1. Melléklet

Felsorolas: megnevezés, gyogyszerformak, hataserosség, alkalmazasi
modok, forgalomba hozatali engedély jogosultjai a tagallamokban



Tagallam Forgalomba hozatali engedély TOrzskonyve | Dozis Gyodgyszerforma Alkalmazasi moéd Tartalom
EU/EGT jogosultja zett L,
; (koncentréacio)
megnevezeés
Ciprus MEDA Pharmaceuticals S.A. Novantrone 2 mg/ml Koncentratum Intravénas 20 mg/10 mi
3, Evritanias Str. oldatos infziéhoz alkalmazéas
GR-15231
Chalandri-Attiki
Greece
Finnorszag MEDA Oy Novantrone 2 mg/ml Koncentratum Intravénas 20 mg/10 ml
Vaisalantie 4 oldatos infuziéhoz alkalmazéas
FIN-02130
Espoo
Finland
Finnorszag MEDA Oy Novantrone 2 mg/ml Koncentratum Intravénas 10 mg/5 ml
Vaisalantie 4 oldatos infuziéhoz alkalmazéas
FIN-02130
Espoo
Finland
Franciaorszag | MEDA Pharma S.A.S. Novantrone 2 mg/ml Koncentratum Intravénas 20 mg/10 ml
25, Boulevard de I'Amiral Bruix 10 mg/5 ml, oldatos inflziéhoz alkalmazéas
F-75016 solution a
Paris diluer pour
France perfusion
Franciaorszag | MEDA Pharma S.A.S. Novantrone 2 mg/ml Koncentratum Intravénas 20 mg/10 ml
25, Boulevard de I'Amiral Bruix 20 mg/5 ml, oldatos infziéhoz alkalmazéas
F-75016 solution a
Paris diluer pour
France perfusion




Tagallam Forgalomba hozatali engedély TOrzskonyve | Dozis Gyodgyszerforma Alkalmazasi moéd Tartalom
EU/EGT jogosultja zett L,
; (koncentréacio)
megnevezeés
Franciaorszag | MEDA Pharma S.A.S. Elsep 2 mg/ml Koncentratum Intravénas 20 mg/10 ml
25, Boulevard de I'Amiral Bruix 2 mg/ml, oldatos inflziéhoz alkalmazéas
F-75016 solution a
Paris diluer pour
France perfusion
Németorszag MEDA Pharma GmbH & Co. KG Novantron 2 mg/ml Koncentratum Intravénas 10 mg/5 ml
Benzstrasse 1 10 mg/5 ml oldatos infuziéhoz alkalmazas
61352 Bad Homburg vagy intrapleuralis Intrapleuralis
Németorszag vagy alkalmazas
intraperitonealis Intraperitonealis
oldat alkalmazas
Németorszag MEDA Pharma GmbH & Co. KG Novantron 2 mg/ml Koncentratum Intravénas 20 mg/10 ml
Benzstrasse 1 20 mg/10 ml oldatos infaiziéhoz alkalmazas
61352 Bad Homburg vagy intrapleuralis Intrapleuralis
Germany oldat vagy alkalmazas
intraperitonealis Intraperitonealis
oldat alkalmazas
Németorszag MEDA Pharma GmbH & Co. KG Ralenova 2 2 mg/ml Koncentratum Intravénas 20 mg/10 ml
Benzstrasse 1 mg/ml oldatos infizi6hoz alkalmazas
61352 Bad Homburg
Germany
Németorszag MEDA Pharma GmbH & Co. KG Ralenova 2 mg/ml Koncentratum Intravénas 10 mg/5 ml
Benzstrasse 1 2 mg/ml oldatos infuziéhoz alkalmazas

61352 Bad Homburg
Germany




Tagallam Dozis Alkalmazasi moéd Tartalom

EU/EGT

Forgalomba hozatali engedély TOrzskonyve Gyodgyszerforma
jogosultja zett L
; (koncentréacio)
megnevezeés

Gorogorszag MEDA Pharmaceuticals S.A. Novantrone 2 mg/ml Koncentratum Intravénas 20 mg/10 ml

3, Evritanias Str.
GR-15231
Chalandri-Attiki
Greece

oldatos infaizibhoz

alkalmazas

Izland

MEDA AB

Pipers vag 2A, Box 906
SE-170 09

Solna

Sweden

Novantrone

2 mg/ml

Koncentratum
oldatos infaizibhoz

Intravénas
alkalmazas

20 mg/10 mi

Izland

MEDA AB

Pipers vag 2A, Box 906
SE-170 09

Solna

Sweden

Novantrone

2 mg/ml

Koncentratum
oldatos infazibhoz

Intravénas
alkalmazas

10 mg/5 ml

Olaszorszag

MEDA Pharma S.p.A.
Felice Casati, 20
IT-20124

Milano

Italy

Novantrone

2 mg/ml

Koncentratum
oldatos infGizibhoz

Intravénas
alkalmazas

10 mg/5 ml

Olaszorszag

MEDA Pharma S.p.A.
Felice Casati, 20
IT-20124

Milano

Italy

Novantrone

2 mg/ml

Koncentratum
oldatos infaizibhoz

Intravénas
alkalmazas

20 mg/10 mi




Tagallam Forgalomba hozatali engedély TOrzskonyve | Dozis Gyodgyszerforma Alkalmazasi moéd Tartalom
EU/EGT jogosultja zett L,
; (koncentréacio)
megnevezeés
Norvégia MEDA A/S Novantrone 2 mg/ml Koncentratum Intravénas 10 mg/5 ml
Askerveien 61 oldatos infaiziéhoz alkalmazas
NO-1384
Asker
Norvégia
Romania MEDA Pharma GmbH & Co. KG Novantrone 2 mg/ml Koncentratum Intravénas 20 mg/10 ml
Benzstrasse 1 oldatos infuziéhoz alkalmazéas
61352 Bad Homburg
Germany
Szlovénia MEDA Pharma GmbH & Co. KG Novantrone 2 mg/ml Koncentratum Intravénas 20 mg/10 mi
Benzstrasse 1 oldatos alkalmazéas
61352 Bad Homburg injekcidhoz/infizié
Germany hoz
Spanyolorsza | MEDA Pharma S.A.U. Novantrone 2 mg/ml Koncentratum Intravénas 20 mg/10 ml
g Edificio Berlin - Parque Empresarial | 20 mg oldatos infGiziéhoz alkalmazas
San Fernando, Avda Castilla 2, 22 solucién
planta inyectable
E-28830
SAN FERNANDO DE HENARES
(MADRID)
Spain
Svédorszag MEDA AB Novantrone 2 mg/ml Koncentratum Intravénas 20 mg/10 ml
Pipers vag 2A, Box 906 oldatos infuziéhoz alkalmazas
SE-170 09
Solna
Sweden




Tagallam Forgalomba hozatali engedély TOrzskonyve | Dozis Gyodgyszerforma Alkalmazasi moéd Tartalom
EU/EGT jogosultja zett L,
; (koncentréacio)
megnevezeés
Svédorszag MEDA AB Novantrone 2 mg/ml Koncentratum Intravénas 10 mg/5 ml
Pipers vag 2A, Box 906 oldatos infaiziéhoz alkalmazas
SE-170 09
Solna
Sweden




