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Prilog I. 

Popis naziva, farmaceutskih oblika, jačina lijekova, puteva primjene, 
nositelja odobrenja u državama članicama 
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Država članica 
EU/EGP 

Nositelj odobrenja  Zaštićeno ime  Jačina Farmaceutski oblik Put primjene Sastav 
(koncentracija) 

Austrija Lundbeck Austria GmbH 
Dresdner Strasse 82  
1200 Vienna  
Austria 

Saroten 10 mg Filmom obložena tableta Kroz usta  

Austrija Lundbeck Austria GmbH 
Dresdner Strasse 82  
1200 Vienna  
Austria 

Saroten  25 mg Filmom obložena tableta Kroz usta  

Austrija Lundbeck Austria GmbH 
Dresdner Strasse 82  
1200 Vienna  
Austria 

Saroten Retard 25 mg Kapsula s produljenim 
oslobađanjem, tvrda 

Kroz usta  

Austrija Lundbeck Austria GmbH 
Dresdner Strasse 82  
1200 Vienna  
Austria 

Saroten Retard 50 mg Kapsula s produljenim 
oslobađanjem, tvrda 

Kroz usta  

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

Redomex 10 mg Filmom obložena tableta Kroz usta  

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

Redomex 25 mg Filmom obložena tableta Kroz usta  

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

Redomex Diffucaps 25 mg Kapsula s produljenim 
oslobađanjem, tvrda 

Kroz usta  
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Država članica 
EU/EGP 

Nositelj odobrenja  Zaštićeno ime  Jačina Farmaceutski oblik Put primjene Sastav 
(koncentracija) 

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

Redomex Diffucaps 50 mg Kapsula s produljenim 
oslobađanjem, tvrda 

Kroz usta  

Cipar 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 Kapsula s produljenim 
oslobađanjem, tvrda 

Kroz usta  

Cipar 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 Kapsula s produljenim 
oslobađanjem, tvrda 

Kroz usta  

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

Saroten 10 mg Filmom obložena tableta Kroz usta  

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

Saroten  25 mg Filmom obložena tableta Kroz usta  
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Država članica 
EU/EGP 

Nositelj odobrenja  Zaštićeno ime  Jačina Farmaceutski oblik Put primjene Sastav 
(koncentracija) 

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

Saroten Retard 25 mg Kapsula s produljenim 
oslobađanjem, tvrda 

Kroz usta  

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

Saroten Retard 50 mg Kapsula s produljenim 
oslobađanjem, tvrda 

Kroz usta  

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

Saroten Retard 50 mg Kapsula s produljenim 
oslobađanjem, tvrda 

Kroz usta  

Njemačka Bayer Vital GmbH 
Medizin/Zulassung 
51368 Leverkusen 
Germany 

Saroten Tabs  50 mg Filmom obložena tableta Kroz usta  

Njemačka Bayer Vital GmbH 
Medizin/Zulassung 
51368 Leverkusen 
Germany 

Saroten retard Tabs 75 mg  Tableta s prilagođenim 
oslobađanjem 

Kroz usta  

Njemačka Bayer Vital GmbH 
Medizin/Zulassung 
51368 Leverkusen 
Germany 

Saroten 2 ml 50mg/2ml Otopina za injekciju U mišić 
U venu 

25 mg/ml 

Grčka PNG GEROLYMATOS 
MEDICAL AE, ASKLIPIOU 
13, KRYONERI 14568 

SAROTEN 25 mg  Kapsula s prilagođenim 
oslobađanjem, tvrda 

Kroz usta  

Grčka PNG GEROLYMATOS 
MEDICAL AE, ASKLIPIOU 
13, KRYONERI 14568 

SAROTEN 75 mg  Kapsula s prilagođenim 
oslobađanjem, tvrda 

Kroz usta  
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Država članica 
EU/EGP 

Nositelj odobrenja  Zaštićeno ime  Jačina Farmaceutski oblik Put primjene Sastav 
(koncentracija) 

Grčka PNG GEROLYMATOS 
MEDICAL AE, ASKLIPIOU 
13, KRYONERI 14568 

SAROTEN 25 mg  Obložena tableta Kroz usta  

Grčka PNG GEROLYMATOS 
MEDICAL AE, ASKLIPIOU 
13, KRYONERI 14568 

SAROTEN 10 mg  Obložena tableta Kroz usta  

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

Redomex 10 mg Filmom obložena tableta Kroz usta  

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

Redomex  25 mg Filmom obložena tableta Kroz usta  

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

Redomex Diffucaps  25 mg Kapsula s produljenim 
oslobađanjem, tvrda 

Kroz usta  

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

Redomex Diffucaps 50 mg Kapsula s produljenim 
oslobađanjem, tvrda 

Kroz usta  

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

Sarotex Retard 25 25 mg Kapsula s produljenim 
oslobađanjem, tvrda 

Kroz usta  
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Država članica 
EU/EGP 

Nositelj odobrenja  Zaštićeno ime  Jačina Farmaceutski oblik Put primjene Sastav 
(koncentracija) 

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

Sarotex Retard 50 50 mg Kapsula s produljenim 
oslobađanjem, tvrda 

Kroz usta  

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

Sarotex 10 mg Filmom obložena tableta Kroz usta  

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

Sarotex 25 mg Filmom obložena tableta Kroz usta  

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

Sarotex Retard 25 mg Kapsula s produljenim 
oslobađanjem, tvrda 

Kroz usta  

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

Sarotex Retard 50 mg Kapsula s produljenim 
oslobađanjem, tvrda 

Kroz usta  

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

Saroten 10 mg Filmom obložena tableta Kroz usta  

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

Saroten 25 mg Filmom obložena tableta Kroz usta  

 


