I. melléklet

Felsorolas: megnevezés, gyogyszerforma(k), gyogyszerkészitmény-
doézis(ok), alkalmazasi méd(ok), forgalomba hozatali engedély
jogosultja(i) a tagallamokban



Tagallam Forgalomba hozatali engedély |[Torzskonyvezett Dozis Gyogyszerforma Alkalmazasi mod
(EGT) jogosultja megnevezés
Név

Ausztria Baxter Healthcare GmbH Numeta G 13 % E Emulsion zur |13% Emulziés infazi6 Intravénas
Stella-Klein-Léw-Weg 15 Infusion alkalmazéas
1020 Wien
Austria

Ausztria Baxter Healthcare GmbH Numeta G 16 % E Emulsion zur |16% Emulziés infazi6 Intravénas
Stella-Klein-Léw-Weg 15 Infusion alkalmazéas
1020 Wien
Austria

Belgium BAXTER S.A. NUMETZAH G13%E 13% Emulziés infazié Intravénas
Bd. René Branquart 80 alkalmazas
7860 Lessines
Belgium

Belgium BAXTER S.A. NUMETZAH G16%E 16% Emulziés infazié Intravénas
Bd. René Branquart 80 alkalmazas
7860 Lessines
Belgium

Csehorszag BAXTER CZECH spol. s r.o. NUMETA G13%E 13% Emulziés infazié Intravénas
Karla EngliSe 3201/6 alkalmazas
150 00 Praha 5
Czech Republic

Csehorszag BAXTER CZECH spol. s r.o. NUMETA G16%E 16% Emulziés infazié Intravénas
Karla EngliSe 3201/6 alkalmazas
150 00 Praha 5
Czech Republic

Dania Baxter A/S Numeta G13E 13% Emulzids infazié Intravénas
Gydevang 43 alkalmazas
DK-3450 Allergd
Denmark

Dania Baxter A/S Numeta G16E 16% Emulzids infazié Intravénas
Gydevang 43 alkalmazas




Tagallam Forgalomba hozatali engedély |[Torzskonyvezett Dozis Gyogyszerforma Alkalmazasi moéd
(EGT) jogosultja megnevezés
Név

DK-3450 Allergd
Denmark

Finnorszag Baxter Oy Numeta G13E 13% Emulziés infazié Intravénas
Tammasaarenkatu 1 alkalmazas
PL 119
00181 HELSINKI
Finland

Finnorszag Baxter Oy Numeta G16E 16% Emulziés infazié Intravénas
Tammasaarenkatu 1 alkalmazas
PL 119
00181 HELSINKI
Finland

Franciaorszag Baxter S.A.S. NUMETAH G13%E, émulsion 13% Emulziés infuzié Intravénas
6 Avenue Louis Pasteur pour perfusion alkalmazas
78310 Maurepas
France

Franciaorszag Baxter S.A.S. NUMETAH G16%E, émulsion 16% Emulziés infuzié Intravénas
6 Avenue Louis Pasteur pour perfusion alkalmazas
78310 Maurepas
France

Németorszag Baxter Deutschland GmbH Numeta G 13 % E Emulsion zur |13% Emulziés infazié Intravénas
Edisonstr. 4 Infusion alkalmazas
85716 UnterschleiBheim
Germany

Németorszag Baxter Deutschland GmbH Numeta G 16 % E Emulsion zur |16% Emulziés infazié Intravénas
Edisonstr. 4 Infusion alkalmazas
85716 UnterschleiBheim
Germany

Gordégorszag Baxter HELLAS Ltd NUMETA G 13 % E 13% Emulziés infazié Intravénas
Metsovou 3 alkalmazés




Tagallam
(EGT)

Forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Torzskdnyvezett
megnevezeés
Név

Doézis

Gyogyszerforma

Alkalmazéasi moéd

Neo Hrakleio
14121, Athens
Greece

Gorodgorszag

Baxter HELLAS Ltd
Metsovou 3

Neo Hrakleio
14121, Athens
Greece

NUMETA G 16 % E

16%

Emulziés infazié

Intravénas
alkalmazas

frorszag

Baxter Healthcare Limited
Caxton Way

Thetford

Norfolk 1P24 3SE

United Kingdom

Numeta G13% E Emulsion for
Infusion

13%

Emulziés infazié

Intravénas
alkalmazas

frorszag

Baxter Healthcare Limited
Caxton Way

Thetford

Norfolk 1P24 3SE

United Kingdom

Numeta G16% E Emulsion for
Infusion

16%

Emulziés infazié

Intravénas
alkalmazas

Olaszorszag

Baxter S.p.A.

Piazzale dell' Industria, 20
00144 ROMA

Italy

NUMETA

13%

Emulziés infazié

Intravénas
alkalmazas

Olaszorszag

Baxter S.p.A.

Piazzale dell' Industria, 20
00144 ROMA

Italy

NUMETA

16%

Emulziés infazié

Intravénas
alkalmazas

Luxemburg

BAXTER S.A.
Bd. René Branquart 80

NUMETZAH G13%E

13%

Emulziés infazié

Intravénas
alkalmazas




Tagallam Forgalomba hozatali engedély |[Torzskonyvezett Dozis Gyogyszerforma Alkalmazasi moéd
(EGT) jogosultja megnevezés
Név

7860 Lessines
Belgium

Luxemburg BAXTER S.A. NUMETZAH G16%E 16% Emulziés infazié Intravénas
Bd. René Branquart 80 alkalmazas
7860 Lessines
Belgium

Malta Baxter Healthcare Limited Numeta G13%E, Emulsion for |13% Emulziés infazio Intravénas
Caxton Way Infusion alkalmazéas
Thetford
Norfolk 1P24 3SE
United Kingdom

Malta Baxter Healthcare Limited Numeta G16%E, Emulsion for |16% Emulziés infazio Intravénas
Caxton Way Infusion alkalmazéas
Thetford
Norfolk 1P24 3SE
United Kingdom

Norvégia Baxter AS Numeta G13E 13% Emulziés infazio Intravénas
Gjerdrumsvei 11 alkalmazas
0468 Oslo
Norway

Norvégia Baxter AS Numeta G16E 16% Emulziés infazié Intravénas
Gjerdrumsvei 11 alkalmazas
0468 Oslo
Norway

Lengyelorszag Baxter Polska Sp. z 0.0. NUMETA G 13 % E 13% Emulziés infazié Intravénas
ul. Kruczkowskiego 8 alkalmazas
00-380 Warszawa
Poland

Lengyelorszag Baxter Polska Sp. z 0.0. NUMETA G 16 % E 16% Emulziés infazié Intravénas
ul. Kruczkowskiego 8 alkalmazas




Tagallam
(EGT)

Forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Torzskdnyvezett
megnevezeés
Név

Doézis

Gyogyszerforma

Alkalmazéasi moéd

00-380 Warszawa
Poland

Portugalia

Baxter Médico-Farmacéutica, Lda.

Zona Industrial da Abrunheira
Edificio 10 - Sintra Business Park
2710-089 Sintra

Portugal

Numeta G13%E

13%

Emulziés infazié

Intravénas
alkalmazas

Portugalia

Baxter Médico-Farmacéutica, Lda.

Zona Industrial da Abrunheira
Edificio 10 - Sintra Business Park
2710-089 Sintra

Portugal

Numeta G16%E

16%

Emulziés infazié

Intravénas
alkalmazas

Spanyolorszag

Baxter S.L.

Poligono Industrial Sector 14
Pouet de Camilo, 2

46394 Ribarroja del Turia
(Valencia)

Spain

NUMETA G13%eE, emulsion
para perfusion

13%

Emulziés infazié

Intravénas
alkalmazas

Spanyolorszag

Baxter S.L.

Poligono Industrial Sector 14
Pouet de Camilo, 2

46394 Ribarroja del Turia
(Valencia)

Spain

NUMETA G16%E, emulsion
para perfusion

16%

Emulziés infazié

Intravénas
alkalmazas

Svédorszag

Baxter Medical AB
Box 63

164 94 Kista
Sweden

Numeta G13E

13%

Emulziés infazié

Intravénas
alkalmazas

Svédorszag

Baxter Medical AB
Box 63

Numeta G16E

16%

Emulziés infazié

Intravénas
alkalmazas




Tagallam Forgalomba hozatali engedély |[Torzskonyvezett Dozis Gyogyszerforma Alkalmazasi moéd
(EGT) jogosultja megnevezés
Név

164 94 Kista
Sweden

Hollandia Baxter B.V. NUMETA G13%E emulsie voor |13% Emulziés infazio Intravénas
Kobaltweg 49 infusie alkalmazéas
3542 CE Utrecht
The Netherlands

Hollandia Baxter B.V. NUMETA G16%E emulsie voor |16% Emulziés infazio Intravénas
Kobaltweg 49 infusie alkalmazéas
3542 CE Utrecht
The Netherlands

Nagy-Britannia Baxter Healthcare Limited Numeta G13%E Emulsion for |13% Emulziés infazio Intravénas
Caxton Way Infusion alkalmazéas
Thetford
Norfolk 1P24 3SE
United Kingdom

Nagy-Britannia Baxter Healthcare Limited Numeta G16%E Emulsion for |16% Emulziés infazio Intravénas
Caxton Way Infusion alkalmazéas
Thetford

Norfolk 1P24 3SE
United Kingdom




