I. MELLEKLET

Felsorolas: megnevezés, gydgyszerformak, gydgyszerkészitmény-ddzisok, alkalmazési modok,
forgalomba hozatali engedély jogosultjai a tagallamokban



Tagallam Forgalomba hozatali (Torzskdényvezett | Dozis Gyégyszerforma Alkalmazasi méd Tartalom

EUEGT engedély jogosultja megnevezés) Név (koncentracio)
cég neve, cime

Ausztria sanofi-aventis GmbH, Lovenox 20 mg 20 mg Oldatos injekcio Szubkutan 0,2 ml (100 mg/ml)
Leonard-Bernstein-StraRe Spritzampullen alkalmazasra
10, A-1220 Vienna, Austria

Ausztria sanofi-aventis GmbH, Lovenox 40 mg 40 mg Oldatos injekcio Szubkutan 0,4 ml (100 mg/ml)
Leonard-Bernstein-Strale Spritzampullen alkalmazasra
10, A-1220 Vienna, Austria

Ausztria sanofi-aventis GmbH, Lovenox 60 mg 60 mg Oldatos injekcio Szubkutan 0,6 ml (100 mg/ml)
Leonard-Bernstein-StraRe Spritzampullen alkalmazasra
10, A-1220 Vienna, Austria

Ausztria sanofi-aventis GmbH, Lovenox 80 mg 80 mg Oldatos injekcio Szubkutan 0,8 ml (100 mg/ml)
Leonard-Bernstein-StraRe Spritzampullen alkalmazasra
10, A-1220 Vienna, Austria

Ausztria sanofi-aventis GmbH, Lovenox 100 mg 100 mg Oldatos injekcio Szubkutan 1 ml (200 mg/ml)
Leonard-Bernstein-StraRe Spritzampullen alkalmazasra
10, A-1220 Vienna, Austria

Ausztria sanofi-aventis GmbH, Lovenox 120 mg 120 mg Oldatos injekcio Szubkutan 0,8 ml (150 mg/ml)
Leonard-Bernstein-Stralie Spritzampullen alkalmazésra
10, A-1220 Vienna, Austria

Ausztria sanofi-aventis GmbH, Lovenox 150 mg 150 mg Oldatos injekcio Szubkutan 1 ml (150 mg/ml)
Leonard-Bernstein-StraRe Spritzampullen alkalmazasra
10, A-1220 Vienna, Austria

Ausztria sanofi-aventis GmbH, Lovenox 100 300 mg Oldatos injekcioOldatos | szubkutan 3 ml (100 mg/ml)
Leonard-Bernstein-Strale mg/ml injekcio alkalmazasra:
10, A-1220 Vienna, Austria | Durchstichflasche Intravénas

alkalmazasra




Tagallam Forgalomba hozatali (Torzskdényvezett | Dozis Gyégyszerforma Alkalmazasi méd Tartalom
EUEGT engedély jogosultja megnevezés) Név (koncentracio)
cég neve, cime
Ausztria sanofi-aventis GmbH, Lovenox 100 mg/1 | 100 mg Oldatos injekcio Szubkutan 100 mg /1,0 mi
Leonard-Bernstein-StraRe ml Ampullen alkalmazésra:
10, A-1220 Vienna, Austria Intravénas
alkalmazasra
Ausztria sanofi-aventis GmbH, Lovenox 100 100 mg Oldatos injekcio Extrakorporalis 100 mg /10 ml
Leonard-Bernstein-StraGe mg/10 ml alkalmazasra
10, A-1220 Vienna, Austria | Stechampullen
Ausztria sanofi-aventis GmbH, Lovenox 10 x 40 40 mg Oldatos injekcio Szubkutan 400,00 mg/3 ml
Leonard-Bernstein-StraRe mg Pen alkalmazasra (megfelel 10
10, A-1220 Vienna, Austria egyszeri adag 40
mg-nak)
Belgium Sanofi Belgium Clexane 20 mg/0,2 ml Oldatos injekcid Szubkutan 0,2 ml (100 mg/ml)
Leonardo Da Vincilaan 19 alkalmazasra;
1831 Diegem, Belgium Intravénas
alkalmazasra
Belgium Sanofi Belgium Clexane 40 mg/0,4 ml Oldatos injekcid Szubkutan 0,4 ml (100 mg/ml)
Leonardo Da Vincilaan 19 alkalmazasra;
1831 Diegem, Belgium Intravénas
alkalmazasra
Belgium Sanofi Belgium Clexane 60 mg/0,6 ml Oldatos injekcio Szubkutén 0,6 ml (100 mg/ml)
Leonardo Da Vincilaan 19 alkalmazasra;
1831 Diegem, Belgium Intravénas

alkalmazésra




Tagallam Forgalomba hozatali (Torzskdényvezett | Dozis Gyégyszerforma Alkalmazasi méd Tartalom
EUEGT engedély jogosultja megnevezés) Név (koncentracio)
cég neve, cime
Belgium Sanofi Belgium Clexane 80 mg/0,8 ml Oldatos injekcio Szubkutén 0,8 ml (100 mg/ml)
Leonardo Da Vincilaan 19 alkalmazasra;
1831 Diegem, Belgium Intravénas
alkalmazasra
Belgium Sanofi Belgium Clexane 100 mg/1,0 ml Oldatos injekcid Szubkutan 1 ml (100 mg/ml)
Leonardo Da Vincilaan 19 alkalmazasra;
1831 Diegem, Belgium Intravénas
alkalmazasra
Belgium Sanofi Belgium Clexane 120 mg/0,8 ml Oldatos injekcid Szubkutan 0,8 ml (150 mg/ml)
Leonardo Da Vincilaan 19 alkalmazasra;
1831 Diegem, Belgium Intravénas
alkalmazasra
Belgium Sanofi Belgium Clexane 150 mg/1,0 ml Oldatos injekcio Szubkutan 1 ml (150 mg/ml)
Leonardo Da Vincilaan 19 alkalmazasra;
1831 Diegem, Belgium Intravénas
alkalmazasra
Belgium Sanofi Belgium Clexane 300 mg/3 ml Oldatos injekcid Szubkutéan 3 ml (100 mg/ml)
Leonardo Da Vincilaan 19 alkalmazasra;
1831 Diegem, Belgium Intravénas
alkalmazasra
Bulgaria SANOFI BULGARIA Clexane 100 mg/ml Oldatos injekcio Szubkutan 0,2 ml; 0,4 ml (100
EOOD alkalmazasra; mg/ml)
90 Tsarigradsko chaussee Intravénas

Blvd. Office building
Capital Fort, section A, 10th
floor

alkalmazasra;
Extrakorporalis
alkalmazésra




Tagallam Forgalomba hozatali (Torzskdényvezett | Dozis Gyégyszerforma Alkalmazasi méd Tartalom
EUEGT engedély jogosultja megnevezés) Név (koncentracio)
cég neve, cime
Sofia 1784, Bulgaria
Bulgaria SANOFI BULGARIA Clexane 60 mg /0,6 mi Oldatos injekcio Szubkutan 0,6 ml (100 mg/ml)
EOOD alkalmazasra;
90 Tsarigradsko chaussee Intravénas
Blvd. Office building alkalmazasra;
Capital Fort, section A, 10th Extrakorporalis
floor alkalmazasra
Sofia 1784, Bulgaria
Bulgaria SANOFI BULGARIA Clexane 80 mg /0,8 mi Oldatos injekcio Szubkutan 0,8 ml (100 mg/ml)
EOOD alkalmazasra;
90 Tsarigradsko chaussee Intravénas
Blvd. Office building alkalmazasra;
Capital Fort, section A, 10th Extrakorporalis
floor alkalmazasra
Sofia 1784, Bulgaria
Bulgéria SANOEI BULGARIA Clexane 300 mg /3 ml Oldatos injekcio Szubkutan 3 ml (100 mg/ml)
EOOD alkalmazasra;
90 Tsarigradsko chaussee Intravénas

Blvd. Office building
Capital Fort, section A, 10th
floor

Sofia 1784, Bulgaria

alkalmazasra;
Extrakorporalis
alkalmazésra




Tagallam Forgalomba hozatali (Torzskonyvezett | Ddzis Gyogyszerforma Alkalmazasi méd Tartalom
EU/EGT engedeély jogosultja megnevezes) Név (koncentracio)
cég neve, cime
Horvétorszég sanofi-aventis Croatia d.o.o. Clexane 2000 IU 2000 anti-Xa 1U/0.2 ml Oldatos |n19kC|é Szubkutan 0,2 ml (100 mg/ml
Heinzelova 70, 10000 anti-Xa/0.2ml = alkalmazasra; megfelel 10 000
Zagreb, Croatia otopina za injekciju . anti-Xa NE/ml-nek)
U napunjenoj Intravénas
Strcaljki alkalmazasra;
Extrakorporalis
alkalmazasra
Horvatorszag sanofi-aventis Croatia d.o.0. | Clexane 4000 IU 4000 anti-Xa NE/0,4 ml | Oldatos injekcid Szubkutan 0,4 ml (100 mg/ml
Heinzelova 70, 10000 anti-Xa/0,4ml alkalmazésra: megfelel 10 000
Zagreb, Croatia otopina za injekciju " anti-Xa NE/ml-nek)
' U napunjenoj Intravénas
Strcaljki alkalmazasra;
Extrakorporalis
alkalmazéasra
Horvétorszag sanofi-aventis Croatia d.o.0. | Clexane 6000 1U 6000 anti-Xa NE/0,6 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 0,6 ml (100 mg/ml
Heinzelova 70, 10000 anti-Xa/0.6 ml alkalmazésra: megfelel 10 000
Zagreb, Croatia otopina za injekciju s anti-Xa NE/ml-nek)
' U naounienoi Intravénas
punjenoj
Strcaljki alkalmazasra;
Extrakorporalis
alkalmazésra
Horvétorszag sanofi-aventis Croatia d.o.o. | Clexane 8000 IU 8000 anti-Xa NE/0,8 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 0,8 ml (100 mg/ml
Heinzelova 70, 10000 anti-Xa/0,8 ml alkalmazésra: megfelel 10 000
Zagreb, Croatia otopina za injekciju | . anti-Xa NE/ml-nek)
U napunjenoj ntravénas
Strcaljki alkalmazasra;
Extrakorporalis
alkalmazésra
Horvatorszag sanofi-aventis Croatia d.o.0. | Clexane 10 000 IU | 10 000 anti-Xa NE/1,0 Oldatos injekcio Szubkutan 1 ml (200 mg/ml
Heinzelova 70, 10000 antl—_Xall,O_ rT_II B mi alkalmazasra: megfelel 10 000
Zagreb, Croatia otopina za injekciju Intravénds anti-Xa NE/ml-nek)

U napunjenoj
Strcaljki

alkalmazasra;
Extrakorporalis
alkalmazésra




Tagallam Forgalomba hozatali (Torzskonyvezett | Ddzis Gyogyszerforma Alkalmazasi méd Tartalom
EU/EGT engedeély jogosultja megnevezes) Név (koncentracio)
cég neve, cime
orvatorsza i- i i exane anti-Xa m atos injekcid 5 m mg/m
Horvatorszag sanofi-aventis Croatia d.0.0. | Clexane 30000 1U | 30 000 anti-Xa NE/3 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 3 ml (100 mg/ml
Heinzelova 70, 10000 antl'?(a/3,0- ml B alkalmaZésra; megfelel 10 000
Zagreb, Croatia otopina za injekciju L anti-Xa NE/ml-nek)
u visedoznom Intravenas
spremniku alkalmazasra;
Extrakorporalis
alkalmazasra
Ciprus Sanofi-aventis Cyprus Ltd. Clexane 2000 anti-Xa NE/O,Z ml Oldatos |n19kC|é Szubkutan 0,2 ml (100 mg/ml
14, Charalambou Mouskou alkalmazasra; migf)e(lel\lllz()/ O?O K
Strovolos, 2015 Intravénas anti-Xa NE/ml-nek)
Nicosia alkalmazasra
Cyprus
Ciprus Sanofi-aventis Cyprus Ltd. | Clexane 4000 anti-Xa NE/0,4 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 0,4 ml;
14, Charalambou Mouskou alkalmazasra; (100frr|1g|/ ml
Strovolos, 2015 Intravénas megfelel 10 000
Nicosia alkalmazésra anti-Xa NE/mI'nek)
Cyprus
Ciprus Sanofi-aventis Cyprus Ltd. | Clexane 6000 anti-Xa NE/0,6 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 0,6 ml
14, Charalambou Mouskou alkalmazasra; (100f”|19|/ ml
Strovolos, 2015 Intravénas megfelel 10 000
Nicosia alkalmazésra anti-Xa NE/mI'nek)
Cyprus
Ciprus Sanofi-aventis Cyprus Ltd. | Clexane 8000 anti-Xa NE/0,8 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 0,8ml
14, Charalambou Mouskou alkalmazasra; (100frr|1g|/ ml
Strovolos, 2015 Intravénas megfelel 10 000
Nicosia alkalmazésra anti-Xa NE/mI'nek)
Cyprus
Ciprus Sanofi-aventis Cyprus Ltd. | Clexane 150 mg/1,0 ml Oldatos injekcid Szubkutan 1ml
14, Charalambou Mouskou alkalmazasra; (150 mg/ml)
Strovolos, 2015 Intravenas

Nicosia

alkalmazésra




Tagallam Forgalomba hozatali (Torzskdényvezett | Dozis Gyégyszerforma Alkalmazasi méd Tartalom
EUEGT engedély jogosultja megnevezés) Név (koncentracio)
cég neve, cime
Cyprus
Csehorszag sanofi-aventis, s.r.0. Clexane 100 mg/ml Oldatos injekcid Szubkutan 0,2 ml; 0,4 ml;
Evropska 846/176a alkalmazasra; O,?(ml; 08 f/Tll;I 1,0
160 00 Praha 6 Intravéns ml (100 mg/m
h ra ZI' r;kre:vena:s . megfelel 10 000
Czech Republic alka mazasra},_ anti-Xa NE/ml-nek)
Extrakorporalis
alkalmazasra
Csehorszag sanofi-aventis, s.r.0. Clexane Forte 150 mg/ml Oldatos injekcid Szubkutan 0,8 ml; 1,0 ml
Evropska 846/176a alkalmazasra; (150 mg/ml
160 00 Praha 6 Extrakorporalis mle)iIEIl\lllgl O(I)O y
. : anti-Xa mi-ne
Czech Republic alkalmazasra )
Dania sanofi-aventis Denmark A/S | Klexane 100 mg/ml Oldatos injekcio Szubkutan 3 ml (100 mg/ml)
Slotsmarken 13 alkalm,az,asra;
Intravénas
2970 Harsholm alkalmazésra
Denmark
Dénia sanofi-aventis Denmark A/S Klexane 100 mg/ml Oldatos |n19kC|é Szubkutan 0'2 m|, 0'4 m|'
Slotsmarken 13 alkalmazasra 0,6 ml; 0,8 ml;
2970 Hgrsholm 1,0 mi
Denmark (100 mg/ml)
Esztorszag sanofi-aventis Estonia OU Clexane 10 000 anti-Xa NE/ml Oldatos injekcio Szubkutan 0,2 ml; 0,4 ml;
Parnu mnt. 139 E/2 alkalmazasra; 0,6 ml; 0,8 ml;
11317 Tallinn, Intravénés 1,0 mi
Estonia alkalmazasra; (100 mg/ml

Extrakorporalis
alkalmazésra

megfelel 10 000
anti-Xa NE/ml-nek)




Tagallam Forgalomba hozatali (Torzskdényvezett | Dozis Gyégyszerforma Alkalmazasi méd Tartalom
EUEGT engedély jogosultja megnevezés) Név (koncentracio)
cég neve, cime
Finnorszag Sanofi Oy Klexane 100 mg/ml Oldatos injekcio Szubkutép 0,2 ml: 0,4 ml:
Huopalahdentie 24 alkalmazasra 0,6 ml; 0,8 ml;
00350 Helsinki 1,0 ml
Finland (200 mg/ml)
Finnorszag Sanofi Oy Klexane Cum 100 mg/ml Oldatos injekcid Szubkutan 3ml; 10 ml
Huopalahdentie 24 Conservans alkalmazasra; (100 mg/ml)
00350 Helsinki Intravénas
Finland alkalmazésra
Franciaorszag Sanofi-aventis France LOVE_NOX 2000 2000 anti-Xa NE/0,2 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 0,2 ml (100 mg/ml
82 avenue Raspail Ul ar.'t"xa./o’z ml, alkalmazasra; Extrako megfelel 10 000
. solution injectable . ) anti-Xa NE/ml-nek)
94250 Gentilly en seringue rporalis alkalmazésra
FRANCE préremplie
Franciaorszag Sanofi-aventis France LOVENOa)/( 400(} 4000 anti-Xa NE/0,4 ml | Oldatos injekcid Szubkutan 0,4 rpll(lloo mg/ml
: Ul anti-Xa/0,4 m fara- megfelel 10 000
82 R | e ' Ikal ; :
avenue .aspal solution injectable alka mazasre} . anti-Xa NE/ml-nek)
94250 Gentilly en seringue Extrakorporalis
FRANCE préremplie alkalmazasra
Franciaorszag Sanofi-aventis France LOVENOa>/<066OOOI 6000 anti-Xa NE/0,6 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 0,6 TII(%O% gwgc/)ml
: Ul anti-X m fapn- megfelel 1
82 R | s ’ Ikal ; :
9 4;;/5 rgje -:spal solution injectable ?nt;\r/r;izégsra anti-Xa NE/ml-nek)
enitly en seringue alkalmazasra
FRANCE préremplie
Franciaorszag Sanofi-aventis France LOVENOa)/( 800(} 8000 anti-Xa NE/0,8 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 0,8 rpll(lloo mg/ml
: Ul anti-Xa/0,8 m fara- megfelel 10 000
82 R | e ' Ikal ; :
avenue .aspal solution injectable ?nt;\rlréizgra anti-Xa NE/ml-nek)
94250 Gentilly en seringue oIkl antara
FRANCE préremplie




Tagallam
EU/EGT

Forgalomba hozatali
engedély jogosultja

cég neve, cime

(Torzskonyvezett
megnevezés) Név

Dézis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Tartalom
(koncentracio)

Franciaorszag Sanofi-aventis France LOVENOX 10 000 | 10 000 anti-Xa NE/1 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 1 ml (100 mg/ml
: Ul anti-Xa/1 ml P megfelel 10 000
82 R | O ' Ikal ; :
avente _aspal solution injectable alkaimazasra anti-Xa NE/ml-nek)
94250 Gentilly en seringue 'Tlt(fé:ve”a?
FRANCE oréremplie alkalmazasra
Franciaorszag Sanofi-aventis France LOVENOX 30 000 | 30 000 anti-Xa NE/3 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 3 ml (100 mg/ml
: Ul Anti-Xa/3 ml fapn- megfelel 10 000
82 R | e : Ikal ; :
avente -aspal solution injectable alka m,az,asra anti-Xa NE/ml-nek)
94250 Gentilly Intravénas

FRANCE

en flacon multidose

alkalmazasra; Extrako
rporélis alkalmazasra

Franciaorszag

Sanofi-aventis France
82 avenue Raspail

ENOXAPARINE
SANOFI 2000 Ul

2000 anti-Xa NE/0,2 ml

Oldatos injekcio

Szubkutén
alkalmazasra; Extrako

0,2 ml (100 mg/ml
megfelel 10 000

. anti-Xa/0,2 ml, . K anti-Xa MNE/ml-
94250 Gentilly solution injectable rporalis alkalmazésra nek)
FRANCE en seringue
préremplie

Franciaorszag

Sanofi-aventis France
82 avenue Raspail

ENOXAPARINE
SANOFI 4000 UI

4000 anti-Xa NE/0,4 ml

Oldatos injekcid

Szubkutan
alkalmazésra; Extrako

0,4 ml (200 mg/ml
megfelel 10 000

. anti-Xa/0,4 ml, . ) anti-Xa NE/ml-nek)
94250 Gentilly solution injectable rporalis alkalmazésra
FRANCE en seringue
préremplie

Franciaorszag Sanofi-aventis France ENOXAPARINE 6000 anti-Xa NE/0,6 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 0,6 rpll(lloo mg/ml
: SANOFI 6000 UI A megfelel 10 000
82 avenue Raspail . alkalmazasra; :
vend . pal anti-Xa/0,6 ml, az anti-Xa NE/ml-nek)
94250 Gentilly o Intravénas
solution injectable alkalmazasra
FRANCE en seringue
préremplie

Franciaorszag Sanofi-aventis France ENO)O(AP;(\)I;(I) NE 8000 anti-Xa NE/0,8 ml | Oldatos injekcié Szubkutan 0,8 Irlpll(llo(()J rggéml
; ANOFI ul fora- megfelel 1
82 R I X Ikal ; ;
avenue Raspai ANti-Xa/0.8 ml, alkalmazasra anti-Xa NE/ml-nek)
94250 Gentilly g Intravenas
solution injectable alkalmazésra
FRANCE en seringue

10




Tagallam
EU/EGT

Forgalomba hozatali
engedély jogosultja

cég neve, cime

(Torzskonyvezett
megnevezés) Név

Dézis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Tartalom
(koncentracio)

préremplie

Franciaorszag Sanofi-aventis France ENOXAPARINE 10 000 anti-Xa NE/1 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 1 ml (200 mg/ml
: SANOFI 10 000 Ul fera- megfelel 10 000
82 avenue R?aspall anti-Xa/1 ml, alkalmlaz,asra, anti-Xa NE/ml-nek)
94250 Gentilly . Intravénas
solution injectable alkalmazasra
FRANCE en seringue
préremplie
Németorszag Sanofi-Aventis Deutschland | Clexane 20mg 20 mg Oldatos injekcio Szubkutan 0,2 ml (100 mg/ml)
GmbH alkalmazasra
Industriepark Hochst
Gebéude K703
65926 Frankfurt am Main
Germany
Németorszag Sanofi-Aventis Deutschland | Clexane 20 mg 20 mg Oldatos injekcio Szubkutan 0,2 ml (100 mg/ml)
GmbH Klinik alkalmazasra
Industriepark Hochst
Gebdude K703
65926 Frankfurt am Main
Germany
Németorszag Sanofi-Aventis Deutschland | Clexane 20 mg 20 mg Oldatos injekcio Szubkutan 0,2 ml (100 mg/ml)

GmbH
Industriepark Hochst
Gebéude K703

65926 Frankfurt am Main
Germany

Praxis

alkalmazésra

11




Tagallam
EU/EGT

Forgalomba hozatali
engedély jogosultja

cég neve, cime

(Torzskonyvezett
megnevezés) Név

Dézis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Tartalom
(koncentracio)

Németorszag

Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH

Industriepark Hochst
Gebéude K703

65926 Frankfurt am Main
Germany

Enoxaparin Sanofi
20 mg

20 mg

Oldatos injekcio

Szubkutén
alkalmazasra

0,2 ml (100 mg/ml)

Németorszag

Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH

Industriepark Hochst
Gebaude K703

65926 Frankfurt am Main
Germany

Clexane 40 mg

40 mg

Oldatos injekcid

Szubkutan
alkalmazasra

0,4 ml (200 mg/ml)

Németorszag

Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH

Industriepark Hochst
Gebéude K703

65926 Frankfurt am Main
Germany

Clexane 40 mg
Praxis

40 mg

Oldatos injekcio

Szubkutén
alkalmazésra

0,4 ml (100 mg/ml)

Németorszag

Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH

Industriepark Hochst
Gebéude K703

65926 Frankfurt am Main
Germany

Clexane 40 mg
Klinik

40 mg

Oldatos injekcio

Szubkutén
alkalmazasra

0,4 ml (100 mg/ml)

Németorszag

Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH

Industriepark Hochst
Gebaude K703

65926 Frankfurt am Main
Germany

Enoxaparin Sanofi
40 mg

40 mg

Oldatos injekcid

Szubkutan
alkalmazasra

0,4 ml (100 mg/ml)

12




Tagallam
EU/EGT

Forgalomba hozatali
engedély jogosultja

cég neve, cime

(Torzskonyvezett
megnevezés) Név

Dézis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Tartalom
(koncentracio)

Németorszag

Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH

Industriepark Hochst
Gebéude K703

65926 Frankfurt am Main
Germany

Enoxaparin Sanofi
60 mg

60 mg

Oldatos injekcio

Szubkutén
alkalmazasra

0,6 ml (100 mg/ml)

Németorszag

Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH

Industriepark Hochst
Gebaude K703

65926 Frankfurt am Main
Germany

Clexane 60 mg
Fertigspritzen

60 mg

Oldatos injekcid

Szubkutan
alkalmazasra

0,6 ml (100 mg/ml)

Németorszag

Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH

Industriepark Hochst
Gebéude K703

65926 Frankfurt am Main
Germany

Enoxaparin Sanofi
80 mg

80 mg

Oldatos injekcio

Szubkutén
alkalmazésra

0,8 ml (100 mg/ml)

Németorszag

Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH

Industriepark Hochst
Gebéude K703

65926 Frankfurt am Main
Germany

Clexane 80 mg
Fertigspritzen

80 mg

Oldatos injekcio

Szubkutén
alkalmazasra

0,8 ml (100 mg/ml)

Németorszag

Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH

Industriepark Hochst
Gebaude K703

65926 Frankfurt am Main
Germany

Enoxaparin Sanofi
100 mg

100 mg

Oldatos injekcid

Szubkutan
alkalmazasra

1 ml (100 mg/ml)

13




Tagallam Forgalomba hozatali (Torzskdényvezett | Dozis Gyégyszerforma Alkalmazasi méd Tartalom
EUEGT engedély jogosultja megnevezés) Név (koncentracio)
cég neve, cime
Németorszag Sanofi-Aventis Deutschland | Clexane 100 mg 100 mg Oldatos injekcio Szubkutan 1 ml (200 mg/ml)
GmbH Fertigspritzen alkalmazasra
Industriepark Hochst
Gebdude K703
65926 Frankfurt am Main
Germany
Németorszag Sanofi-Aventis Deutschland | Enoxaparin Sanofi | 100 mg/ml Oldatos injekcid Szubkutan 3ml; 5 ml; 10 ml
GmbH multidose 100 alkalmazasra; (100 mg/ml)
Industriepark Hochst mg/ml Intravénas
Gebaude K703 alkalmazasra; Extrako
rporélis alkalmazasra
65926 Frankfurt am Main P
Germany
Németorszag Sanofi-Aventis Deutschland | Clexane multidose | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szubkutan 3ml; 5ml; 10 ml
GmbH 100 mg/ml alkalmazasra; (100 mg/ml)
Industriepark Hochst Intravénas
Gebiude K703 alkalmazésra; Extrako
. rporélis alkalmazésra
65926 Frankfurt am Main
Germany
Németorszag Sanofi-Aventis Deutschland | Clexane Multidose | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szubkutan 3ml; 5ml; 10 ml
GmbH 100 mg/ml Praxis alkalmazasra: (200 mg/ml)
Industriepark Hachst Intravénas
Gebiude K703 alkalmazésra; Extrako
rporalis alkalmazasra
65926 Frankfurt am Main poratl z
Germany
Németorszag Sanofi-Aventis Deutschland | Qualiop multidose | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szubkutan 3ml; 5ml; 10 ml
GmbH 100 mg/ml (200 mg/ml)

Industriepark Hochst
Gebdude K703

65926 Frankfurt am Main
Germany

alkalmazasra;
Extrakorporalis
alkalmazésra
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Németorszag Sanofi-Aventis Deutschland | Qualiop Klinik 100 | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szubkutan 3ml; 5ml; 10 ml
GmbH mg/ml alkalmazasra; (100 mg/mi)
Industriepark Hochst Extrakorporalis
Gebiude K703 alkalmazasra
65926 Frankfurt am Main
Germany
Gorogorszag sanofi-aventis AEBE Clexane 2000 anti-Xa NE /0,2 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 0,2 ml (100 mg/ml
348, Syngrou Av. - Building alkalmazasra ;iggif:vllg/rgl?onek)
A, 176 74 Kallithea - Intravénas
Athens alkalmazasra;
Greece Extrakorporalis
alkalmazasra
Gordgorszag sanofi-aventis AEBE Clexane 4000 anti-Xa NE /0,4 ml | Oldatos injekcid Szubkutan 0,4 ml (100 mg/ml
Byl : megfelel 10 000
348, Syngrou A-\v. Building alkalm,az,asra anti-Xa NE/mI-nek)
A, 176 74 Kallithea — Intravénas
Athens alkalmazasra;
Greece Extrakorporalis
alkalmazasra
Gordgorszag sanofi-aventis AEBE Clexane 6000 anti-Xa NE /0,6 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 0,6 ml (100 mg/ml
YIPT : megfelel 10 000
348, Syngrou Av. Building alkalrrlaz,asra anti-Xa NE/ml-nek)
A, 176 74 Kallithea — Intravénas
Athens alkalmazasra;
Greece Extrakorporalis
alkalmazasra
Gordgorszag sanofi-aventis AEBE Clexane 8000 anti-Xa NE /0,8 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 0,8 ml (100 mg/ml
YIPT : megfelel 10 000
348, Syngrou A.\v. Building alkalrrlaz/asra anti-Xa NE/mI-nek)
A, 176 74 Kallithea — Intravénas

Athens
Greece

alkalmazasra;
Extrakorporalis
alkalmazasra
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Gordgorszag sanofi-aventis AEBE Clexane 12 000 anti-Xa NE /0,8 Oldatos injekcio Szubkutan 0,8 ml (150 mg/ml
348 S Av. - Buildi ml Ikalmaz3 me_gfelel 15000
 >Yngrot .V urding aka m,az,asra anti-Xa NE/ml-nek)
A, 176 74 Kallithea — Intravénas
Athens alkalmazasra;
Greece Extrakorporalis
alkalmazasra
Gordgorszag sanofi-aventis AEBE Clexane 15 000 anti-Xa NE /1,0 Oldatos injekcio Szubkutan 1 ml (150 mg/ml
YIPT ml : megfelel 15 000
348, Syngrou Av. Building alkalrrlaz,asra anti-Xa NE/ml-nek)
A, 176 74 Kallithea — Intravénas
Athens alkalmazasra;
Greece Extrakorporalis
alkalmazéasra
Magyarorszag SANOFI-AVENTIS Zrt. Clexane 20 mg (2000 NE /0,2 ml) | Oldatos injekcio Szubkutan 0,2 ml (100 mg/ml)
1045. BUDAPEST TO U. 1- alkalmazasra
5
Hungary
Hungary SANOFI-AVENTIS Zrt. Clexane 40 mg (4000 NE /0,4 ml) | Oldatos injekcid Szubkutan 0,4 ml (100 mg/ml)
1045, BUDAPEST TO U. 1- alkalmazasra
5
Hungary
Magyarorszag SANOFI-AVENTIS Zrt. Clexane 60 mg (6000 NE /0,6 ml) | Oldatos injekcio Szubkutan 0,6 ml (100 mg/ml)
1045, BUDAPEST TO U. 1- alkalmazasra
5
Hungary
Magyarorszag SANOFI-AVENTIS Zrt. Clexane 80 mg (8000 NE /0,8 ml) | Oldatos injekcio Szubkutan 0,8 ml (100 mg/ml)

1045. BUDAPEST TO U. 1-

5
Hungary

alkalmazasra
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Magyarorszag SANOFI-AVENTIS Zrt. Clexane 100 mg (10 000 NE/1 Oldatos injekcio Szubkutan 1 ml (100 mg/ml)
1045. BUDAPEST TO U. 1- mi) alkalmazésra
5
Hungary
Magyarorszag SANOFI-AVENTIS Zrt. Clexane 300 mg (30 000 NE/3 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 3 ml (100 mg/ml)
1045. BUDAPEST TO U. 1- alkalmazasra;
5 Intravénas
Hungary alkalmazésra
Magyarorszag | SANOFI-AVENTIS Zrt. Clexane Forte 120 mg/0,8 ml Oldatos injekcio Szubkutan 0,8 ml (150 mg/ml)
1045. BUDAPEST TO U. 1- alkalmazasra
5
Hungary
Magyarorszag | SANOFI-AVENTIS Zrt. Clexane Forte 150 mg/1,0 ml Oldatos injekcio Szubkutan 1,0 ml (150 mg/ml)
1045. BUDAPEST TO U. 1- alkalmazasra
5
Hungary
Izland Sanofi-aventis Norge AS Klexane 100 mg/ml Oldatos injekcio Szubkutan 0,2 ml; 0,4 ml;
P.0.Box 133 alkalmazasra; 0,6 ml; 0., ml;
1325 Lysaker Intravénas 1,0 ml
Norway alkalmazasra; Extrako (100 mg/ml)
rporalis alkalmazésra
Izland Sanofi-aventis Norge AS Klexane 100 mg/ml Oldatos injekcid Szubkutan 3ml
P.0.Box 133 alkalmazasra; (100 mg/ml)
1325 Lysaker Intravénas
Norway alkalmazésra; Extrako
rporélis alkalmazasra
Irorszag Sanofi-aventis Ireland Ltd Clexane Syringes | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szubkutén 0,2ml; 0,4 ml; 0,6
T/A SANOFI alkalmazasra; ml; 0,8 ml; 1 ml
Intravénas

Citywest Business Campus
Dublin 24

alkalmazasra

(200 mg/ml)
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Ireland
frorszag Sanofi-aventis Ireland Ltd Clexane Forte 150 mg/ml Oldatos injekcid Szubkutan 0,8 ml; 1 ml (150
T/A SANOFI Syringe alkalmazasra; mg/ml)
Citywest Business Campus Intravénas
Dublin 24 alkalmazasra
Ireland
Olaszorszag Sanofi S.p.A. Clexane 2000 anti-Xa NE/0,2 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 0,2 ml (100 mg/ml
Viale L. Bodio 37/b alkalmazasra; Extrako ;i?gif:vllg/rgl?onek)
20158 Milan, Italy rporélis alkalmazasra
Olaszorszag Sanofi S.p.A. Clexane 4000 anti-Xa NE/0,4 ml | Oldatos injekcid Szubkutan 0,4 ml (100 mg/ml
Viale L. Bodio 37/b alkalmazasra; Extrako | megfelel 10 000
20158 Milan ltaly rporalis alkalmazasra | anti-Xa NE/ml-nek)
Olaszorszag Sanofi S.p.A. Clexane T 6000 anti-Xa NE/0,6 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 0,6 ml (100 mg/ml
Viale L. Bodio 37/b alkalmazasra megfelel10 000
20158 Milan, Italy anti-Xa NE/ml-nek)
Olaszorszag Sanofi S.p.A. Clexane T 8000 anti-Xa NE/0,8 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 0,8 ml (100 mg/ml
Viale L. Bodio 37/b alkalmazasra megfelel10 000
20158 Milan, Italy anti-Xa NE/ml)
Olaszorszag Sanofi S.p.A. Clexane T 10 000 anti-Xa NE/1,0 Oldatos injekcio Szubkutan 1 ml (100 mg/ml
Viale L. Bodio 37/b ml alkalmazasra megfelellO 000
20158 Milan, ltaly anti-Xa NE/ml-nek)
Olaszorszag Clexane T 30 000 anti-Xa NE/3,0 Oldatos injekcio Intravénas 3 ml (100 mg/ml

Sanofi S.p.A.

Viale L. Bodio 37/b
20158 Milan, Italy

ml

alkalmazésra

megfelel10 000
anti-Xa NE/ml-nek)
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Lettorszag sanofi — aventis Latvia SIA Clexane 2000 anti- | 2000 anti-Xa NE/0,2 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 0,2 ml (100 mg/ml
33 - 8 Kr. Valdemara Street 3«3 SV 0’,2 'mI L alkalmazasra; me_gfelellO 000
_ Skidums injekcijam Intravénds anti-Xa NE/ml-nek)
Riga, LV - 1010 pilnglircs ol > ‘
Latvia alkalmazasra; Extrako
rporalis alkalmazésra
Lettorszag sanofi — aventis Latvia SIA Clexane 4000 anti- | 4000 anti-Xa NE/0,4 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 0,4 ml (100 mg/ml
33 - 8 Kr. Valdemara Street 3(6_1 SV/O’.4 .ml . alkalmazasra; megfelellO 000
_ skidums injekcijam Intraveénds anti-Xa NE/ml-nek)
nga, LV - 1010 pllnéleré Ik I - ) k
Latvia alkalmazasra; Extrako
rporalis alkalmazésra
Lettorszag sanofi — aventis Latvia SIA | Clexane 6000 anti- | 6000 anti-Xa NE/0,6 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 0,6 ml (100 mg/ml
33 - 8 Kr. Valdemara Street 3«’_‘ SVi 0’,6 'mI e alkalmazasra; me_gfelellO 000
_ Skidums injekcijam Intravénas anti-Xa NE/ml-nek)
Riga, LV - 1010 pilnslirce Ikalmazasra: K
Latvia alkalmazasra; Extrako
rporélis alkalmazasra
Lettorszag sanofi — aventis Latvia SIA Clexane 8000 anti- | 8000 anti-Xa NE/0,8 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 0,8 ml (100 mg/ml
33 - 8 Kr. Valdemara Street 3«’_‘ SVi 0’,8 'mI . alkalmazasra; me_gfelellO 000
_ Skidums injekcijai Intravénds anti-Xa NE/ml-nek)
Riga, LV - 1010 pilnglircs ol > ‘
Latvia alkalmazasra; Extrako
rporalis alkalmazésra
Litvania UAB “SANOFI-AVENTIS | Clexane 2 000 anti- | 2000 anti-Xa NE/0,2 ml | Oldatos injekcid Szubkutan 0,2 ml (100 mg/ml
LIETUVA” Xa TV/0,2 ml alkalmazasra: megfelel10 000
A.Juozapaviciaus 6/2 invje.liginis tirpalas Extrakorporé’Iis anti-Xa NE/ml-nek)
. ' uzpildytame .
LT-09310 Vilnius, Lithuania | g recs alkalmazésra
Litvania UAB “SANOFI-AVENTIS | Clexane 4 000 anti- | 4000 anti-Xa NE/0,4 ml | Oldatos injekcid Szubkutan 0,4 ml (100 mg/ml
LIETUVA” Xa TV/0,4 ml alkalmazasra; megfelel10 000
A.Juozapaviciaus 6/2 mvje_ligmls tirpalas Extrakorporalis anti-Xa NE/ml-nek)
. ' uzpildytame .
LT-09310 Vilnius, Lithuania | g-recs alkalmazasra
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Litvania UAB “SANOFI-AVENTIS | Clexane 6 000 anti- | 6000 anti-Xa NE/0,6 ml | Oldatos injekcié Szubkutan 0,6 ml (100 mg/ml
LIETUVA” Xa TV/0,6 ml alkalmazasra; megfelel10 000
- injekcinis tirpalas Az anti-Xa NE/ml-nek)
A.Juozapaviciaus 6/2, uzpildytame “;liraive”a? y
LT-09310 Vilnius, Lithuania | gyirks alkalmazasra; Extrako
Svirkste rporalis alkalmazésra
Litvania UAB “SANOFI-AVENTIS | Clexane 8 000 anti- | 8000 anti-Xa NE/0,8 ml | Oldatos injekcid Szubkutan 0,8 ml (100 mg/ml
LIETUVA” Xa TY’ 08 _mI alkalmazasra; megfelello 000
. injekcinis tirpalas L anti-Xa NE/ml-nek)
A.Juozapaviciaus 6/2, uzpildytame |Tl'if6:Ve”a§ ‘
LT-09310 Vilnius, Lithuania | gyirks alkalmazasra; Extrako
Svirkste rporalis alkalmazésra
Litvania UAB “SANOEI-AVENTIS | Clexane 10 000 10 000 anti-Xa NE/1,0 Oldatos injekcio Szubkutan 1 ml (100 mg/ml
LIETUVA” anti-Xa TV/1L,Oml | mi alkalmazasra; megfelel10 000
- injekcinis tirpalas " anti-Xa NE/ml-nek)
A.Juozapaviciaus 6/2, uzpildytame |T|if6:Ve”a§ .
LT-09310 Vilnius, Lithuania | &virkg alkalmazasra; Extrako
1inids, Lithdama | Svirkste rporélis alkalmazasra
Luxemburg Sanofi Belgium Clexane 20 mg/0,2 ml Oldatos injekcio Szubkutén 0,2 ml (100 mg/ml)
Leonardo Da Vincilaan 19 alkalmazasra;
1831 Diegem, Belgium Intravénas
alkalmazasra
Luxemburg Sanofi Belgium Clexane 40 mg/0,4 ml Oldatos injekcio Szubkutén 0,4 ml (100 mg/ml)
Leonardo Da Vincilaan 19 alkalmazasra;
1831 Diegem, Belgium Intravénas
alkalmazasra
Luxemburg Sanofi Belgium Clexane 60 mg/0,6 ml Oldatos injekcid Szubkutan 0,6 ml (100 mg/ml)
Leonardo Da Vincilaan 19 alkalmazasra;
1831 Diegem, Belgium Intravénas

alkalmazasra
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Luxemburg Sanofi Belgium Clexane 80 mg/0,8 ml Oldatos injekcio Szubkutén 0,8 ml (100 mg/ml)
Leonardo Da Vincilaan 19 alkalmazasra;
1831 Diegem, Belgium Intravénas
alkalmazasra
Luxemburg Sanofi Belgium Clexane 100 mg/1,0 ml Oldatos injekcio Szubkutén 1 ml (100 mg/ml)
Leonardo Da Vincilaan 19 alkalmazasra;
1831 Diegem, Belgium Intravénas
alkalmazasra
Luxemburg Sanofi Belgium Clexane 120 mg/0,8 ml Oldatos injekcid Szubkutan 0,8 ml (150 mg/ml)
Leonardo Da Vincilaan 19 alkalmazasra;
1831 Diegem, Belgium Intravénas
alkalmazasra
Luxemburg Sanofi Belgium Clexane 150 mg/1,0 ml Oldatos injekcio Szubkutan 1 ml (150 mg/ml)
Leonardo Da Vincilaan 19 alkalmazasra;
1831 Diegem, Belgium Intravénas
alkalmazasra
Malta Sanofi Malta Ltd Clexane 2000 anti-Xa NE /0,2 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 0,2 ml (100 mg/ml
3" Floor, Avantech (20 mg/0,2 ml) alkalmazasra: megfelellO/OOIO y
P anti-Xa NE/ml-ne
Building, St.Julian’s Road, Intravenas )
alkalmazasra
San Gwann SGN 2805,
Malta
Malta Sanofi Malta Ltd Clexane 4000 anti-Xa NE /0,4 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 0,4 ml (100 mg/ml
3" Floor, Avantech (40 mg/0,4 ml) alkalmazasra: megf;(lellig/oolo )
Intravénas anti-Xa NE/ml-nek)
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Building, St.Julian’s Road, alkalmazasra
San Gwann SGN 2805,
Malta
Malta Sanofi Malta Ltd Clexane 6000 anti-Xa NE /0,6 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 0,6 ml (100 mg/ml
3" Floor, Avantech (60 mg/0,6 ml) alkalmazasra: megfelellO/OOIO ’
T anti-Xa NE/ml-ne
Building, St.Julian’s Road, Intravénas )
alkalmazasra
San Gwann SGN 2805,
Malta
Malta Sanofi Malta Ltd Clexane 8000 anti-Xa NE /0,8 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 0,8 ml (100 mg/ml
3" Floor, Avantech (80 mg/0,8 ml) alkalmazasra: megfelellO/OOIO y
P anti-Xa NE/ml-ne
Building, St.Julian’s Road, Intravénas )
alkalmazasra
San Gwann SGN 2805,
Malta
Malta Sanofi Malta Ltd Clexane 10 000 anti-Xa NE /1,0 Oldatos injekcio Szubkutan 1 ml (100 mg/ml
3" Floor, Avantech ml (100 mg/1 mi) alkalmazasra; megfelel10 000
Building, St.Julian’s Road, Intravénas anti-Xa NE/ml-nek)
alkalmazasra
San Gwann SGN 2805,
Malta
Malta Sanofi Malta Ltd Clexane Forte 120 mg/0,8 ml Oldatos injekcio Szubkutan 0,8 ml (150 mg/ml)
Intravénas

Building, St.Julian’s Road,

alkalmazasra
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San Gwann SGN 2805,
Malta
Malta Sanofi Malta Ltd Clexane Forte 150 mg/1,0 ml Oldatos injekcio Szubkutan 1 ml (150 mg/ml)
Building, St.Julian’s Road, Intravenas
alkalmazasra
San Gwann SGN 2805,
Malta
Malta Sanofi Malta Ltd Clexane Multidose | 30 000 anti-Xa NE /3,0 Oldatos injekcio Szubkutan 3 ml (100 mg/ml
3" Floor, Avantech vial ml (300 mg/3 ml) alkalmazasra: megfelellO/OOIO y
P anti-Xa NE/ml-ne
Building, St.Julian’s Road, Intravénas )
alkalmazasra
San Gwann SGN 2805,
Malta
Hollandia sanofi-aventis Netherlands Clexane 100 mg/ml | 100 mg/ml Oldatos injekcio Szubkutan 0,2 ml; 0,4 ml; 0,6
BV alkalmazasra ml; 0,8 ml; 1,0 mi
S (100 mg/ml)
Kampenringweg 45 D-E
2803 PE Gouda
The Netherlands
Hollandia sanofi-aventis Netherlands Clexane 300 mg/3 | 300 mg/ 3ml Oldatos injekcio Szubkutan 3 ml (100 mg/ml)
B.V. ml alkalmazasra;
Intravénas

Kampenringweg 45 D-E
2803 PE Gouda
The Netherlands

alkalmazésra
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Hollandia sanofi-aventis Netherlands Clexane 150 mg/ml | 150 mg/ml Oldatos injekcio Szubkutan 0,8 ml; 1,0 ml (150
BV, alkalmazasra mg/ml)
Kampenringweg 45 D-E
2803 PE Gouda
The Netherlands
Norvégia Sanofi-aventis Norge AS Klexane 100 mg/ml Oldatos injekcio Szubkutan 0,2ml; 0,4 ml; 0,6
P.0.Box 133 alkalmazasra; ml; 0.8 ml; 1,0 ml
L (100 mg/ml)
1325 Lysaker Intravénas
Norway alkalmazasra; Extrako
rporalis alkalmazésra
Norvégia Sanofi-aventis Norge AS Klexane 100 mg/ml Oldatos injekcio Szubkutan 3 ml (100 mg/ml)
P.O.Box 133 alkalmazasra;
1325 Lysaker Intravénas
Norway alkalmazasra; Extrako
rporélis alkalmazasra
Norvégia Sanofi-aventis Norge AS Klexane 150 mg/ml Oldatos injekcid Szubkutan 0,8 ml; 1,0 ml (150
P.0.Box 133 alkalmazasra; mg/ml)
1325 Lysaker Intravénas
Norway alkalmazasra; Extrako
rporélis alkalmazasra
Lengyelorszdg | Sanofi-Aventis France Clexane 20 mg /0,2 ml Oldatos injekcio Szubkutan 0,2ml
82, Avenue Raspail alkalmazasra; (100 mg/ml)

94250 Gentilly
France

Extrakorporalis
alkalmazasra
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Lengyelorszag Sanofi-Aventis France Clexane 40 mg /0,4 ml Oldatos injekcio Szubkutan 0,4 ml
82, Avenue Raspail alkalmazasra; (100 mg/ml)
94250 Gentilly Extrakorporalis
France alkalmazasra
Lengyelorszag Sanofi-Aventis France Clexane 60 mg /0,6 ml Oldatos injekcio Szubkutan 0,6 ml
82, Avenue Raspail alkalmazasra; (100 mg/ml)
94250 Gentilly Extrakorporalis
France alkalmazasra
Lengyelorszag Sanofi-Aventis France Clexane 80 mg /0,8 mi Oldatos injekcio Szubkutan 0,8 ml
82, Avenue Raspail alkalmazasra; (100 mg/ml)
94250 Gentilly Extrakorporalis
France alkalmazasra
Lengyelorszag Sanofi-Aventis France Clexane 100 mg /1 ml Oldatos injekcio Szubkutan 1ml
82, Avenue Raspail alkalmazasra; (100 mg/ml)
94250 Gentilly Extrakorporalis
France alkalmazasra
Lengyelorszag | Sanofi-Aventis France Clexane 300 mg /3 ml Oldatos injekcio Szubkutan 3 ml (100 mg/ml)
82, Avenue Raspail alkalmazasra;
94250 Gentilly Intravénas
France alkalmazasra;
Extrakorporalis
alkalmazésra
Lengyelorszag Aventis Pharma Limited Clexane forte 120 mg /0,8 ml Oldatos injekcio Szubkutan 0,8 ml (150 mg/ml)

One Onslow Street
Guildford, Surrey GU1 4YS
United Kingdom

alkalmazasra;
Extrakorporalis
alkalmazésra
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Lengyelorszag Aventis Pharma Limited Clexane forte 150 mg /1 ml Oldatos injekcio Szubkutan 1 ml (150 mg/ml)
One Onslow Street alkalmazasra;
Guildford, Surrey GU1 4YS Extrakorporalis
United Kingdom alkalmazasra
Portugalia Sanofi — Produtos Lovenox 100 mg/1 ml Oldatos injekcio Szubkutan 1ml
Farmacéuticos, Lda. alkalmazésra (100 mg/ml)
Empreendimento Lagoas
Park, Edificio 7 — 3° Piso
2740-244 Porto Salvo
Portugal
Portugalia Sanofi — Produtos Lovenox 100 mg/ml Oldatos injekcio Szubkutan 3 ml (100 mg/ml)
Farmaceut_lcos, Lda. alkalmazasra:
Empreendimento Lagoas Intravénds
Park, Edificio 7 — 3° Piso alkalmazasra
2740-244 Porto Salvo
Portugal
Portugaélia Sanofi — Produtos Lovenox 150 mg/1 ml Oldatos injekcio Szubkutan 1ml
Farmacéuticos, Lda. alkalmazésra (150 mg/ml)
Empreendimento Lagoas
Park, Edificio 7 — 3° Piso
2740-244 Porto Salvo
Portugal
Portugaélia Sanofi — Produtos Lovenox 80 mg/ 0,8 mi Oldatos injekcio Szubkutan 0,8 ml (100 mg/ml)

Farmacéuticos, Lda.
Empreendimento Lagoas
Park, Edificio 7 — 3° Piso
2740-244 Porto Salvo
Portugal

alkalmazasra
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Portugalia Sanofi — Produtos Lovenox 60 mg/ 0,6 ml Oldatos injekcio Szubkutan 0,6 ml (100 mg/ml)
Farmacéuticos, Lda. alkalmazésra
Empreendimento Lagoas
Park, Edificio 7 — 3° Piso
2740-244 Porto Salvo
Portugal
Portugaélia Sanofi — Produtos Lovenox 40 mg/ 0,4 ml Oldatos injekcio Szubkutan 0,4 ml (100 mg/ml)
Farmacéuticos, Lda. alkalmazésra
Empreendimento Lagoas
Park, Edificio 7 — 3° Piso
2740-244 Porto Salvo
Portugal
Portugalia Sanofi — Produtos Lovenox 20 mg/ 0,2 ml Oldatos injekcio Szubkutan 0,2 ml (100 mg/ml)
Farmaceut_lcos, Lda. alkalmazasra
Empreendimento Lagoas
Park, Edificio 7 — 3° Piso
2740-244 Porto Salvo
Portugal
Portugélia Sanofi — Produtos Lovenox 120 mg/ 0,8 ml Oldatos injekcio Szubkutan 0,8 ml (120 mg/ml)
Farmacéuticos, Lda. alkalmazésra
Empreendimento Lagoas
Park, Edificio 7 — 3° Piso
2740-244 Porto Salvo
Portugal
Romania Sanofi Romania SRL, Clexane 2000 anti-Xa NE/0,2 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 0,2 ml (100 mg/ml
s fara- megfelel 10 000
Strvad'a Gara He.rastrau, nr. 4, alkalmlaz,asra, anti-Xa NE/ml-nek)
Cladirea B, etajele 8-9, Intravénas
Sector 2, alkalmazasra;
Bucuresti, Romania Extrakorporalis
alkalmazasra
Romania Sanofi Romania SRL, Clexane 4000 anti-Xa NE/0,4 ml | Oldatos injekcid Szubkutan 0,4 ml (100 mg/ml
Strvad'a Gara He.réstréu, nr. 4, alkalmlaz,ésra; 2:1?[?-];? Hg /?r?l(?nek)
Cladirea B, etajele 8-9, Intravénas
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Sector 2, alkalmazasra;
Bucuresti, Romania Extrakorporalis
alkalmazésra
Roméania Sanofi Romania SRL, Clexane 6000 anti-Xa NE/0,6 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 0,6 ml (100 mg/ml
. fapn- megfelel10 000
Strvad.a Gara He.rastrau, nr. 4, alkalm,az,asra' anti-Xa NE/mI-nek)
Cladirea B, etajele 8-9, Intravénas
Sector 2, alkalmazasra;
Bucuresti, Romania Extrakorporalis
alkalmazasra
Romania Sanofi Romania SRL, Clexane 8000 anti-Xa NE/0,8 ml Oldatos injekcio Szubkutan 0,8 ml (100 mg/ml
Strvad'a Gara He.réstréu, nr. 4, alkalm,az,ésra; ;rrl1et?_f>e(lae INl(E) /(;?I?nek)
Cladirea B, etajele 8-9, Intravénas
Sector 2, alkalmazasra;
Bucuresti, Romania Extrakorporalis
alkalmazasra
Szlovékia sanofi-aventis Slovakia s.r.o. | Clexane 2000 anti-Xa NE/0,2 ml Oldatos injekcid Szubkutan 0,2 ml (200 mg/ml
Einsteinova 24, alkalmazasra; megfelellO 000
. L anti-Xa NE/ml-nek)
85101 Bratislava Intravénas
Slovak RepUinC alka|maza"sra;
Extrakorporalis
alkalmazésra
Szlovékia sanofi-aventis Slovakia s.r.o. | Clexane 4000 anti-Xa NE/0,4 ml Oldatos injekcio Szubkutan 0,4 ml (100 mg/ml
Einsteinova 24, alkalmazasra; megfelello 000
: nov . . Z anti-Xa NE/ml-nek)
85101 Bratislava Intravénas

Slovak Republic

alkalmazasra;
Extrakorporalis
alkalmazésra
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Szlovékia sanofi-aventis Slovakia s.r.o. | Clexane 6000 anti-Xa NE/0,6 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 0,6 ml (100 mg/ml
Einsteinova 24, alkalmazasra; megfelel 10 000
. L anti-Xa NE/ml-nek)
85101 Bratislava Intravénas
Slovak Republic a|ka|mazésra;
Extrakorporalis
alkalmazasra
Szlovékia sanofi-aventis Slovakia s.r.o. | Clexane 8000 anti-Xa NE/0,8 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 0,8 ml (100 mg/ml
Einstei 24, Ikal Asra: me_gfelellO 000
ins elnova- alka m,az,asra anti-Xa NE/mI-nek)
85101 Bratislava Intravénas
Slovak Republic alkalmazasra;
Extrakorporalis
alkalmazéasra
Szlovékia sanofi-aventis Slovakia s.r.o. | Clexane 10 000 anti-Xa NE/1 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 1 ml (100 mg/ml
Einsteinova 24, alkalmazasra; megfelello 000
: inov . 3 Z anti-Xa NE/ml-nek)
85101 Bratislava Intravénas
Slovak Republic alkalmazésra;
Extrakorporalis
alkalmazésra
Szlovékia sanofi-aventis Slovakia s.r.o. | Clexane 30 000 anti-Xa NE/3 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 3 ml (100 mg/ml
Einsteinova 24 alkalmazasra; megfelel 10 000
’ ' anti-Xa NE/ml-nek
85101 Bratislava Intravénas ! )
Slovak Republic alkalmazésra;
Extrakorporalis
alkalmazasra
Szlovékia sanofi-aventis Slovakia s.r.o. | Clexane forte 12000 anti-Xa NE /0,8 oldatos injekcio Szubkutan 0,8 ml (150 mg/ml

Einsteinova 24,

85101 Bratislava
Slovak Republic

mi

alkalmazasra

megfelel15 000
anti-Xa NE/ml-nek)
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Szlovékia sanofi-aventis Slovakia s.r.o. | Clexane forte 15000 anti-Xa NE /1,0 oldatos injekcio Szubkutan 1 ml (150 mg/ml
Einstei o4 ml alkalmazasra megfelel15000 anti-
Ins elnove} ' Xa NE/ml-nek)
85101 Bratislava
Slovak Republic
Szlovénia sanofi-aventis d.0.0. Clexane 2000 anti-Xa NE/0,2 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 0,2 ml (100 mg/ml
L etalitka 29 A Ikalmazs me_gfelellO 000
platls _a . alaimazasra anti-Xa NE/ml-nek)
1000 Ljubljana
Slovenia
Szlovénia sanofi-aventis d.o.o. Clexane 4000 anti-Xa NE/0,4 ml | Oldatos injekcid Szubkutan 0,4 ml (100 mg/ml
Letalitka 29 A alkalmazasra me_gfelellO 000
etalis _a ; anti-Xa NE/ml-nek)
1000 Ljubljana
Slovenia
Szlovénia sanofi-aventis d.o.o. Clexane 6000 anti-Xa NE/0,6 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 0,6 ml (100 mg/ml
Letalitka 29 A alkalmazasra me_gfelellO 000
cla 'S_a ; anti-Xa NE/ml-nek)
1000 Ljubljana
Slovenia
Szlovénia sanofi-aventis d.o.o. Clexane 8000 anti-Xa NE/0,8 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 0,8 ml (100 mg/ml
Letalitka 29 A alkalmazasra me_gfelellO 000
etalis _a ; anti-Xa NE/ml-nek)
1000 Ljubljana
Slovenia
Szlovénia sanofi-aventis d.o.o. Clexane 10 000 anti-Xa NE/1 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 1 ml (200 mg/ml
Letalitka 29 A alkalmazasra me_gfelellO 000
etalis _a ; anti-Xa NE/ml-nek)
1000 Ljubljana
Slovenia
Szlovénia sanofi-aventis d.o.o. Clexane 10 000 anti-Xa NE/ml Oldatos injekcio Szubkutan 3 ml (100 mg/ml
Letalitka 29 A alkalmazasra; me_gfelellO 000
Intravénas anti-Xa NE/ml-nek)

1000 Ljubljana
Slovenia

alkalmazasra
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Szlovénia sanofi-aventis d.o.0. Clexane 12000 anti-Xa NE /0,8 Oldatos injekcio Szubkutan 0,8 ml (150 mg/ml
Letalidka 29 A ml alkalmazasra megfelel15000 anti-

elas _a . Xa NE/ml-nek)

1000 Ljubljana
Slovenia

Szlovénia sanofi-aventis d.o.o. Clexane 15 000 anti-Xa NE /1 ml | Oldatos injekcio Szubkutan 1 ml (150 mg/ml

LetaliSka 29 A

1000 Ljubljana
Slovenia

alkalmazasra

megfelel15000 anti-
Xa NE/ml-nek)

Spanyolorszag

sanofi-aventis, S.A.
C/ Josep Pla, 2
08019 Barcelona
Spain

Clexane 20 mg
(2.000 UI) solucion
inyectable en
jeringa precargada

20 mg (2000 NE)

Oldatos injekcio

Szubkutén
alkalmazasra;
Intravénas

alkalmazasra;
Extrakorporalis
alkalmazasra

0,2 ml (100 mg/ml)

Spanyolorszag

sanofi-aventis, S.A.

C/ Josep Pla, 2
08019 Barcelona
Spain

Clexane 40 mg
(4.000 UI) solucion
inyectable en
jeringa precargada

40 mg (4000 NE)

Oldatos injekcid

Szubkutan
alkalmazasra;
Intravénas

alkalmazasra;
Extrakorporalis
alkalmazasra

0,4 ml (200 mg/ml)

Spanyolorszag

sanofi-aventis, S.A.
C/ Josep Pla, 2
08019 Barcelona
Spain

Clexane 60 mg
(6.000 UI) solucion
inyectable en
jeringa precargada

60 mg (6000 NE)

Oldatos injekcid

Szubkutan
alkalmazasra;
Intravénas

alkalmazasra;
Extrakorporalis
alkalmazésra

0,6 ml (100 mg/ml)

Spanyolorszag

sanofi-aventis, S.A.
C/ Josep Pla, 2
08019 Barcelona
Spain

Clexane 80 mg
(8.000 UI) solucion
inyectable en
jeringa precargada

80 mg (8000 NE)

Oldatos injekcio

Szubkutan
alkalmazasra;
Intravénas
alkalmazasra;

0.8 ml (100 mg/ml)
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Extrakorporalis
alkalmazasra

Spanyolorszag

sanofi-aventis, S.A.
C/ Josep Pla, 2
08019 Barcelona
Spain

Clexane 100 mg
(10.000 UI)
solucién inyectable
en jeringa
precargada

100 mg (10 000 NE)

Oldatos injekcid

Szubkutan
alkalmazasra;
Intravénas

alkalmazasra;
Extrakorporalis
alkalmazasra

1 ml (100 mg/ml)

Spanyolorszag

sanofi-aventis, S.A.

Clexane 120 mg

120 mg (12 000 NE)

Oldatos injekcid

Szubkutan

0,8 ml (150 mg/ml)

C/ Josep Pla, 2 (1|2'09,0 L.JI) bl alkalmazasra;
08019 Barcelona solucion inyectable Extrakorporalis
Spain en jeringa alkalmazasra
precargada
Spanyolorszag sanofi-aventis, S.A. Clexane 150 mg 150 mg (15 000 NE) Oldatos injekcio Szubkutan 1 ml (150 mg/ml)
C/ Josep Pla, 2 (1‘?'09,0 L.JI) tabl alkalmazasra;
08019 Barcelona solucion inyectable Extrakorporalis
Spain €n Jeringa alkalmazasra
precargada
Svédorszag Sanofi AB Klexane 100 mg/ml Oldatos injekcio Szubkutan 0,2ml: 0,4 ml:
Box 30052 A . .
104 25 Stockholm alkalmlaz,asra, 0,6 ml; 0,8 ml;
Sweden Intravénas 1,0ml
alkalmazasra; (100 mg/ml)
Extrakorporalis
alkalmazésra
Svédorszag Sanofi AB Klexane (med 100 mg/ml Oldatos injekcio Szubkutan 3ml:; 10 ml
Box 30052 konserveringsmedel fora- (100 mg/ml)
104 25 Stockholm ) alkalmazasra;
Intravénas

Sweden

alkalmazasra;
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Extrakorporalis
alkalmazasra
Svédorszag Sanofi AB Klexane 150 mg/ml Oldatos injekcio Szubkutan 0,6 ml; 0,8 ml;
o0 o samiss, |10
Sweden Intravénés (150 mg/ml)
alkalmazasra;
Extrakorporalis
alkalmazésra
Egyesilt Aventis Pharma Limited Clexane Syringes | 20 mg/ 0,2 ml Oldatos injekcid Szubkutan 0,2 ml (100 mg/ml
Kiralysag One Onslow Street alkalmazasra; megfelel 10 000 NE
Guildford Extrakorporalis anti-Xa
Surrey alkalmazasra aktivitas/ml-nek)
GU1 4YSs
United-Kingdom
Egyesilt Aventis Pharma Limited Clexane Syringes | 40 mg /0,4 ml Oldatos injekcio Szubkutén 0,4 ml (100 mg/ml
Kiralysag One Onslow Street alkalmazasra; megfelel10 000 NE
Guildford Extrakorporalis anti-Xa
Surrey alkalmazasra aktivitas/ml-nek)
GU14YS
United-Kingdom
Egyesilt Aventis Pharma Limited Clexane Syringes | 60 mg/0,6 ml Oldatos injekcid Szubkutén 0,6 ml (100 mg/ml
Kiralysag One Onslow Street alkalmazasra; megfelel10 000 NE
Guildford Intravénas anti-Xa
Surrey alkalmazasra; aktivitas/ml-nek)
GU1 4YS Extrakorporalis

United-Kingdom

alkalmazésra
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Egyesilt Aventis Pharma Limited Clexane Syringes | 80 mg/0,8 ml Oldatos injekcio Szubkutén 0,8 ml (100 mg/ml
Kiralysag One Onslow Street alkalmazasra; megfelel10 000 NE
Guildford Intravénas anti-Xa
Surrey alkalmazasra; aktivitas/ml-nek)
GU1 4YS Extrakorporalis
United-Kingdom alkalmazasra
Egyesiilt Aventis Pharma Limited Clexane Syringes | 100 mg/1,0 ml Oldatos injekcid Szubkutan 1 ml (100 mg/ml
Kiralysag One Onslow Street alkalmazasra; megfelel10000 NE
Guildford Intravénas anti-Xa
Surrey alkalmazasra; aktivitas/ml-nek)
GU1 4YS Extrakorporalis
United-Kingdom alkalmazasra
Egyesilt Aventis Pharma Limited Clexane Forte 120 mg/0,8 ml Oldatos injekcio Szubkutén 0,8 ml (150 mg/ml
Kiralysag One Onslow Street Syringes alkalmazasra; megfelel15 000 NE
Guildford Extrakorporalis anti-Xa
Surrey alkalmazasra aktivitas/ml-nek)
GU14YS
United-Kingdom
Egyesilt Aventis Pharma Limited Clexane Forte 150 mg/1,0 ml Oldatos injekcio Szubkutén 1 ml (150 mg/ml
Kiralysag One Onslow Street Syringes alkalmazasra; megfelel15 000 NE
Guildford Extrakorporalis anti-Xa
Surrey alkalmazasra aktivitas/ml-nek)
GU14YSsS
United-Kingdom
Eg){esu[t Aventis Pharma Limited C_Iexane Multidose | 300 mg/3 mi Oldatos injekcio Szubkutan 3 ml (100 mg/ml)
Kiralysag One Onslow Street vial alkalmazasra;
Guildford Intravénas
Surrey alkalmazasra;
GU1 4YS Extrakorporalis

United-Kingdom

alkalmazasra
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