I. melléklet

Névjegyzéke, gyogyszerforma (k), az erd (i) a gyogyszer (ek), utvonal (ak)
a kodzigazgatas, forgalomba hozatali engedély jogosultja (i) a
tagallamokban



Tagallamban
(EGT)

Forgalomba hozatali
engedély jogosultja

(Fantazia) név

Ero

Gyogyszerforma

Az alkalmazas
modja

Ausztria

Defiante Farmaceutica
S.A., Rua dos Ferreiros
260, 9000-082
Funchal/Madeira,
Portugal

Hydergin Fas 4,5 mg
Filmtablettaten

4.5 mg (1:1:1)

filmtablettata

szajon at torténd
alkalmazas

Ausztria

Defiante Farmaceutica
S.A., Rua dos Ferreiros
260, 9000-082
Funchal/Madeira,
Portugal

Hydergin 1 mg/ml Tropfen

1 mg/ml (1:1:1)

belsGleges oldatos
cseppek

szajon at torténd
alkalmazas

Ausztria

Defiante Farmaceutica
S.A., Rua dos Ferreiros
260, 9000-082
Funchal/Madeira,
Portugal

Hydergin 3 mg/ml Tropfen

3 mg/ml (1:1:1)

bels6leges oldatos
cseppek

szajon at torténd
alkalmazas

Ausztria

Defiante Farmaceutica
S.A., Rua dos Ferreiros
260, 9000-082
Funchal/Madeira,
Portugal

Hydergin 1 mg Tablettaten

1mg (1:1:1)

tabletta

szajon at torténd
alkalmazas

Ausztria

Defiante Farmaceutica
S.A., Rua dos Ferreiros
260, 9000-082
Funchal/Madeira,
Portugal

Hydergin 2 mg Tablettaten

2mg (1:1:1)

tabletta

szajon at torténd
alkalmazas

Ausztria

Defiante Farmaceutica
S.A., Rua dos Ferreiros
260, 9000-082
Funchal/Madeira,
Portugal

Hydergin SRO 6 mg
Kapseln

6 mg (1:1:1)

modositott
hatéanyagleadasu
kemény kapszula

szajon at torténd
alkalmazas

Belgium

Defiante Farmacéutica
S.A., Rua dos Ferreiros
260, 9000-082 Funchal,
Portugal

Hydergine

1mg-ml

belsGleges oldat

szajon at torténd
alkalmazas




Tagallamban | Forgalomba hozatali (Fantazia) név Eré Gyogyszerforma Az alkalmazas
(EGT) engedély jogosultja modja
Belgium Defiante Farmacéutica Hydergine 1,5 mg Tablettas szajon at torténd
S.A., Rua dos Ferreiros alkalmazéas
260, 9000-082 Funchal,
Portugal
Belgium Defiante Farmacéutica Hydergine 4,5 mg Tablettas szajon at torténd
S.A., Rua dos Ferreiros alkalmazas
260, 9000-082 Funchal,
Portugal
Belgium Defiante Farmacéutica Hydergine FAS 4,5 mg Gastro-ellenallé szajon at torténd
S.A., Rua dos Ferreiros tabletta alkalmazas
260, 9000-082 Funchal,
Portugal
Belgium Nycomed Belgium N.V. Ibexone 1,5 mg Tablettas szajon at torténd
Gentsesteenweg 615 alkalmazas
1080 Brussels
Belgium
Belgium Nycomed Belgium N.V. Ibexone 1mg-ml belséleges oldat szajon at torténd
Gentsesteenweg 615 alkalmazas
1080 Brussels
Belgium
Belgium Nycomed Belgium N.V. Ibexone 3mg-ml belséleges oldat szajon at torténd
Gentsesteenweg 615 alkalmazas
1080 Brussels
Belgium
Belgium Nycomed Belgium N.V. Ibexone 4,5 mg Tablettas szajon at torténd
Gentsesteenweg 615 alkalmazas
1080 Brussels
Belgium
Belgium Nycomed Belgium N.V. STOFILAN 1,5 mg Tablettas szajon at torténd
Gentsesteenweg 615 alkalmazas
1080 Brussels
Belgium
Belgium Nycomed Belgium N.V. STOFILAN 1mg-mi orélis cseppek szajon at torténd

Gentsesteenweg 615
1080 Brussels
Belgium

megoldas

alkalmazas




Tagallamban | Forgalomba hozatali (Fantazia) név Eré Gyogyszerforma Az alkalmazas

(EGT) engedély jogosultja modja

Belgium Nycomed Belgium N.V. STOFILAN FORTE 4,5 mg Tablettas szajon at torténd
Gentsesteenweg 615 alkalmazas
1080 Brussels
Belgium

Csehorszag TEVA Czech Industries SECATOXIN FORTE 2.5MG/ML BelsOleges oldatos szajon at torténd
S.r.o. cseppek alkalmazas
Ostravska 29
747 70 Opava-Komarov
Czech Republic

Finnorszag Defiante Farmacéutica, Hydergin 1,5 mg Tablettas szajon at torténd
S.A. alkalmazéas
Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
Portugal

Finnorszag Defiante Farmacéutica, Hydergin 1 mg Tablettas szajon at torténd
S.A. alkalmazas
Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
Portugal

Franciaorszdag | THERICA CAPERGYL 4,5 mg DOSE 4.5 mg lagy kapszula szajon at torténd
15, avenue Henry QUOTIDIENNE UNIQUE, alkalmazas
Dunant capsule
27400 Louviers
France

Franciaorszag | DEFIANTE HYDERGINE 1 mg/ml, 1 mg/ml bels6leges oldatos szajon at torténd
FARMACEUTICA SA solution buvable en cseppek alkalmazas
(PORTUGAL) gouttes
Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
Portugal

Franciaorszag | DEFIANTE HYDERGINE 4,5 mg DOSE | 4.5 mg tabletta szajon at torténd
FARMACEUTICA SA QUOTIDIENNE UNIQUE, alkalmazas
(PORTUGAL) comprimé

Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
Portugal




Tagallamban | Forgalomba hozatali (Fantazia) név Eré Gyogyszerforma Az alkalmazas
(EGT) engedély jogosultja modja
Németorszag Defiante Farmacéutica, Hydergin 2 mg Tablettas szajon at torténd
S.A. alkalmazéas
Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
Portugal
Németorszag Defiante Farmacéutica, Hydergin 1 mg/ml Oralis cseppek szajon at torténd
S.A. alkalmazas
Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
Portugal
Németorszag Defiante Farmacéutica, Hydergin 2 mg/ml Oralis cseppek szajon at torténd
S.A. alkalmazéas
Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
Portugal
Gordgorszag Defiante Farmacéutica, Hydergine Img/ml Orélis cseppek szajon at torténd
S.A. alkalmazas
Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
Portugal
Olaszorszag Defiante Farmaceutica sa | HYDERGINA 1,5 mg tabletta szajon at torténd
Rua dos Ferreiros, 260 alkalmazéas
Funchal Madeira -
Portugal
Olaszorszag Defiante Farmaceutica sa | HYDERGINA 1 mg/ml bels6leges oldat szajon at torténd
Rua dos Ferreiros, 260 alkalmazas
Funchal Madeira -
Portugal
Luxemburg Defiante Farmacéutica, Hydergin 1 mg/ml Oralis cseppek szajon at torténd

S.A.

Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
Portugal

alkalmazas
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Luxemburg

Defiante Farmacéutica,
S.A.

Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
Portugal

Hydergin

2 mg/ml

Oralis cseppek

szajon at torténd
alkalmazas

Lengyelorszag

Farmaceutyczna
Spétdzielnia Pracy
FILOFARM

ul. Putaskiego 39
85-619 Bydgoszcz
Poland

Dihydroergotoxinum
Filofarm

1 mg/mi

bels6leges oldat

szajon at torténd
alkalmazas

Portugalia

Defiante Farmacéutica,
S.A. PRT

Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal -
Madeira

Portugal

Hydergine

1.5 mg

tabletta

szajon at torténd
alkalmazas

Portugalia

Defiante Farmacéutica,
S.A. PRT

Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal -
Madeira

Portugal

Hydergine

4.5 mg

tabletta

szajon at torténd
alkalmazas

Portugalia

Defiante Farmacéutica,
S.A. PRT

Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal -
Madeira

Portugal

Hydergine

1 mg/mi

BelsGleges oldatos
cseppek

szajon at torténd
alkalmazas

Portugalia

Defiante Farmacéutica,
S.A. PRT

Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal -
Madeira

Portugal

Hydergine

3 mg/ml

Bels6leges oldatos
cseppek

szajon at torténd
alkalmazas
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Romania LEK PHARMACEUTICALS REDERGIN 1 mg/ml BelsOleges oldatos szajon at torténd
d.d. Verovskova 57, cseppek alkalmazas
1526 Ljubljana, Slovenia
Szlovak Teva Czech Industries SECATOXIN FORTE 2,5mg/1mil Belslleges oldatos szajon at torténd
Koztarsasag s.r.o. Ostravska 29, ¢. p. cseppek alkalmazas
305 747 70 Opava-
Komarov Czech republic
Szlovénia LEK farmacevtska druzba | Redergin 1,5 mg tablettae | 1,5 mg tabletta szajon at torténd
d.d., alkalmazas
Verovskova 57,
SI1-1526 Ljubljana,
Slovenia
Szlovénia LEK farmacevtska druzba | Redergin 4,5 mg tablettae | 4,5 mg tabletta szajon at torténd
d.d., alkalmazas
Verovskova 57,
S1-1526 Ljubljana,
Slovenia
Szlovénia LEK farmacevtska druzba | Redergin 1 mg/ ml 1 mg/ml belséleges oldat szajon at torténd
dd., peroralna raztopina alkalmazas
Verovskova 57,
SI1-1526 Ljubljana,
Slovenia
Spanyolorszag | DEFIANTE HYDERGINA SOLUCION 1 mg/ml bels6leges oldatos szajon at torténd
FARMACEUTICA, S.A. GOTAS cseppek alkalmazas
Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
PORTUGAL
Spanyolorszag | DEFIANTE HYDERGINA 4,5 mg 4.5 mg tabletta szajon at torténd

FARMACEUTICA, S.A.
Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
PORTUGAL

COMPRIMIDOS

alkalmazas




Tagallamban | Forgalomba hozatali (Fantazia) név Eré Gyogyszerforma Az alkalmazas
(EGT) engedély jogosultja modja
Defiante Farmacéutica, Hydergin 1 mg Tablettas szajon at torténd

Svédorszag

S.A.

Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
Portugal

alkalmazas




