1. Melléklet

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMAK,
_ GYOGYSZERKESZITMENY-DOZISOK, ALKALMAZASI MODOK,
KERELMEZOK, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA(I) A
TAGALLAMOKBAN



Tagallam (az A forgalomba hozatali A kérelmezo (Kereskedelmi | Hataser6s | Gyogyszerforma | Az alkalmazas | Tartalom
Eurdpai engedély jogosultja | ) név Ség modja (koncentrécié)
Gazdasagi ’ ’ a,vallalalt neve,
o a vallalalt neve, cime cime
Térségen
belal)
Ausztria AstraZeneca Osterreich Nem értelmezhetd Plendil retard 2,5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
GmbH, 2,5mg - torténd értelmezhet6
Schwarzenbergplatz 7, Filmtabletten alkalmazasra
1037 Wien
Ausztria
Ausztria AstraZeneca Osterreich Nem értelmezhets Plendil retard 5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
GmbH, 5mg - torténd értelmezhetd
Schwarzenbergplatz 7, Filmtabletten alkalmazasra
1037 Wien
Ausztria
Belgium NV AstraZeneca SA, Nem értelmezhetd Plendil 5 mg 5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
Rue Egide van Ophemstraat, Retard torténd értelmezhetd
110, B-1180 Brussel alkalmazéasra
Belgium
Belgium NV AstraZeneca SA, Nem értelmezhetd Plendil 10 mg 10 mg Retard tabletta Szajon at Nem
Rue Egide van Ophemstraat, Retard torténd értelmezhetd
110, B-1180 Brussel alkalmazéasra
Belgium
Bulgaria AstraZeneca AB, Nem értelmezhetd Mnenann 5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
S-151 85 Sddertilje, (Plendil) torténd értelmezhetd

Svédorszag

alkalmazasra




Tagallam (az A forgalomba hozatali A kérelmezo (Kereskedelmi | Hataserd6s | Gyogyszerforma | Az alkalmazas | Tartalom
Europai engedély jogosultja , ) név ség modja (koncentrécié)
Gazdasagi , , a,vallalalt neve,
Térségen a véllalalt neve, cime cime
beldl)
Horvéatorszag AstraZeneca d.o.0., Nem értelmezhets Plendil 5 mg 5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
Radnicka cesta 80, tablete s torténo értelmezhet6
10 000 Zagreb, produljenim alkalmazasra
Horvatorszag oslobadanjem
Horvéatorszag AstraZeneca d.o.0., Nem értelmezhets Plendil 10 mg 10 mg Retard tabletta Szajon at Nem
Radnicka cesta 80, tablete s torténo értelmezhet6
10 000 Zagreb, produljenim alkalmazasra
Horvatorszag oslobadanjem
Ciprus AstraZeneca AB, Nem értelmezhets Plendil 2.5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
S-151 85 Sodertalje, torténd értelmezhetd
Svédorszag alkalmazasra
Ciprus AstraZeneca AB, Nem értelmezhetd Plendil 5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
S-151 85 Sodertalje, torténd értelmezhet6
Svédorszag alkalmazasra
Ciprus AstraZeneca AB, Nem értelmezhets Plendil 10 mg Retard tabletta Szajon at Nem
S-151 85 Sodertalje, torténd értelmezhetd
Svédorszag alkalmazasra
Cseh AstraZeneca UK Limited, Nem értelmezhetd PLENDIL ER 5 5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
Koztarsasag 2 Kingdom Street, mg torténd értelmezhetd
London W2 6BD, alkalmazéasra
Nagy-Britannia
Cseh AstraZeneca UK Limited, Nem értelmezhetd PLENDIL ER 10 10 mg Retard tabletta Szajon at Nem
Kéztarsasag 2 Kingdom Street, mg torténd értelmezhetd

London W2 6BD,
Nagy-Britannia

alkalmazasra




Tagallam (az A forgalomba hozatali A kérelmezo (Kereskedelmi | Hataserd6s | Gyogyszerforma | Az alkalmazas | Tartalom
Europai engedély jogosultja , ) név ség modja (koncentrécié)
Gazdasagi , , a,vallalalt neve,
Térségen a véllalalt neve, cime cime
beltl)
Dania AstraZeneca A/S, Nem értelmezhets Plendil 2.5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
Arne Jacobsens Allé 13, torténd értelmezhetd
2300 Kbbenhavn S., alkalmazasra
Déania
Dania AstraZeneca A/S, Nem értelmezhets Plendil 5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
Arne Jacobsens Allé 13, torténd értelmezhetd
2300 Kbbenhavn S., alkalmazasra
Déania
Dania AstraZeneca A/S, Nem értelmezhets Plendil 10 mg Retard tabletta Szajon at Nem
Arne Jacobsens Allé 13, torténd értelmezhetd
2300 Kbbenhavn S., alkalmazasra
Déania
Esztorszag AstraZeneca AB, Nem értelmezhets Plendil 2.5mg Retard tabletta Szajon at Nem
S-151 85 Sodertalje, torténd értelmezhetd
Svédorszag alkalmazasra
Esztorszag AstraZeneca AB, Nem értelmezhetd Plendil 5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
S-151 85 Sodertalje, torténd értelmezhet6
Svédorszag alkalmazasra
Esztorszag AstraZeneca AB, Nem értelmezhets Plendil 10 mg Retard tabletta Szajon at Nem
S-151 85 Sodertalje, torténd értelmezhetd
Svédorszag alkalmazasra
Finnorszag AstraZeneca Oy, Nem értelmezhetd Plendil 2.5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
Itsehallintokuja 4, torténd értelmezhetd

02600 Espoo
Finnorszag

alkalmazasra




Tagallam (az A forgalomba hozatali A kérelmezo (Kereskedelmi | Hataserd6s | Gyogyszerforma | Az alkalmazas | Tartalom

Europai engedély jogosultja , ) név ség modja (koncentrécié)

Gazdasagi ' , a,vallalalt neve,

L a vallalalt neve, cime cime

Térségen

beltl)

Finnorszag AstraZeneca Oy, Nem értelmezhets Plendil 5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
Itsehallintokuja 4, torténd értelmezhet6
02600 Espoo alkalmazasra
Finnorszag

Finnorszag AstraZeneca Oy, Nem értelmezhets Plendil 10 mg Retard tabletta Szajon at Nem
Itsehallintokuja 4, torténd értelmezhet6
02600 Espoo alkalmazasra
Finnorszag

Franciaorszag AstraZeneca, Nem értelmezhets FLODIL 5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
1 place Renault, torténd értelmezhetd
92844 Rueil-Malmaison alkalmazasra
Cedex
Franciaorszag

Németorszag AstraZeneca GmbH, Nem értelmezhetd Modip 2,5 mg 2.5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
22876 Wedel torténd értelmezhetd
Németorszag alkalmazasra

Németorszag AstraZeneca GmbH, Nem értelmezhets Modip 5 mg 5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
22876 Wedel torténd értelmezhetd
Németorszag alkalmazasra

Németorszag AstraZeneca GmbH, Nem értelmezhetd Modip 10 mg 10 mg Retard tabletta Szajon at Nem
22876 Wedel torténd értelmezhetd
Németorszag alkalmazasra




Tagallam (az A forgalomba hozatali A kérelmezo (Kereskedelmi | Hataserd6s | Gyogyszerforma | Az alkalmazas | Tartalom

Europai engedély jogosultja , ) név ség modja (koncentrécié)

Gazdasagi , , a,vallalalt neve,

L a vallalalt neve, cime cime

Térségen

beltl)

Gorbgorszag AstraZeneca S.A., Nem értelmezhets Plendil 2.5mg Retard tabletta Szajon at Nem
Theotokopoulou & torténd értelmezhetd
Astronafton str, alkalmazasra
151 25 Maroussi
Gorogorszag

Gorogorszag AstraZeneca S.A., Nem értelmezhetd Plendil 5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
Theotokopoulou & torténd értelmezhetd
Astronafton str, alkalmazéasra
151 25 Maroussi
Gorbgorszag

Gorbgorszag AstraZeneca S.A., Nem értelmezhets Plendil 10 mg Retard tabletta Szajon at Nem
Theotokopoulou & torténd értelmezhetd
Astronafton str, alkalmazasra
151 25 Maroussi
Gorogorszag

Magyarorszag AstraZeneca Kft., Nem értelmezhetd Plendil 2,5 mg 2.5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
H-1113 Budapest, retard torténd értelmezhet6
Bocskai ut 134-146. filmtabletta alkalmazéasra
Magyarorszag

Magyarorszag AstraZeneca Kft., Nem értelmezhetd Plendil 5 mg 5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
H-1113 Budapest, retard torténd értelmezhet6
Bocskai ut 134-146. filmtabletta alkalmazéasra

Magyarorszag




Tagallam (az A forgalomba hozatali A kérelmezo (Kereskedelmi | Hataserd6s | Gyogyszerforma | Az alkalmazas | Tartalom
Europai engedély jogosultja , ) név ség modja (koncentrécié)
Gazdasagi ' , a,vallalalt neve,
Térségen a véllalalt neve, cime cime
belul)
I1zland AstraZeneca A/S, Nem értelmezhets Plendil 2.5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
Arne Jacobsens Allé 13, torténd értelmezhetd
2300 Kbbenhavn S., alkalmazasra
Déania
I1zland AstraZeneca A/S, Nem értelmezhets Plendil 5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
Arne Jacobsens Allé 13, torténd értelmezhetd
2300 Kbbenhavn S., alkalmazasra
Déania
I1zland AstraZeneca A/S, Nem értelmezhets Plendil 10 mg Retard tabletta Szajon at Nem
Arne Jacobsens Allé 13, torténd értelmezhetd
2300 Kbbenhavn S., alkalmazasra
Déania
Irorszéag AstraZeneca UK Ltd., Nem értelmezhets Plendil 2.5mg 2.5mg Retard tabletta Szajon at Nem
600 Capability Green, Prolonged- torténd értelmezhetd
Luton LU1 3LU release, Film- alkalmazasra
Nagy-Britannia coated Tablets
Irorszéag AstraZeneca UK Ltd., Nem értelmezhets Plendil 5mg 5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
600 Capability Green, Prolonged- torténd értelmezhetd
Luton LU1 3LU release, Film- alkalmazasra
Nagy-Britannia coated Tablets
Irorszéag AstraZeneca UK Ltd., Nem értelmezhets Plendil 210mg 10 mg Retard tabletta Szajon at Nem
600 Capability Green, Prolonged- torténd értelmezhetd

Luton LU1 3LU
Nagy-Britannia

release, Film-
coated Tablets

alkalmazasra




Tagallam (az A forgalomba hozatali A kérelmezo (Kereskedelmi | Hataserd6s | Gyogyszerforma | Az alkalmazas | Tartalom
Europai engedély jogosultja , ) név ség modja (koncentrécié)
Gazdasagi , , a,vallalalt neve,
Térségen a véllalalt neve, cime cime
beltl)
Olaszorszag AstraZeneca S.p.A, Nem értelmezhets Plendil 5 mg 5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
Palazzo Volta, compresse a torténd értelmezhetd
Via F. Sforza, rilascio alkalmazasra
20080 Basiglio (MI) prolungato
Olaszorszag
Olaszorszag AstraZeneca S.p.A, Nem értelmezhetd Plendil 10 mg 10 mg Retard tabletta Szajon at Nem
Palazzo Volta, compresse a torténd értelmezhet6
Via F. Sforza, rilascio alkalmazéasra
20080 Basiglio (MI) prolungato
Olaszorszag
Olaszorszag AstraZeneca S.p.A, Nem értelmezhets Feloday 5 mg 5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
Palazzo Volta, compresse a torténd értelmezhetd
Via F. Sforza, rilascio alkalmazasra
20080 Basiglio (MI) prolungato
Olaszorszag
Olaszorszag AstraZeneca S.p.A, Nem értelmezhetd Feloday 10 mg 10 mg Retard tabletta Szajon at Nem
Palazzo Volta, compresse a torténd értelmezhet6
Via F. Sforza, rilascio alkalmazéasra
20080 Basiglio (MI) prolungato
Olaszorszag
Olaszorszag Simesa S.p.A., Nem értelmezhets Prevex 5 mg 5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
Palazzo Galileo, compresse a torténd értelmezhetd

Via F. Sforza,
20080 Basiglio (MI)
Olaszorszag

rilascio
prolungato

alkalmazasra




Tagallam (az A forgalomba hozatali A kérelmezo (Kereskedelmi | Hataserd6s | Gyogyszerforma | Az alkalmazas | Tartalom
Europai engedély jogosultja , ) név ség modja (koncentrécié)
Gazdasagi , , a,vallalalt neve,
Térségen a véllalalt neve, cime cime
beltl)
Olaszorszag Simesa S.p.A., Nem értelmezhets Prevex 10 mg 10 mg Retard tabletta Szajon at Nem
Palazzo Galileo, compresse a torténd értelmezhetd
Via F. Sforza, rilascio alkalmazasra
20080 Basiglio (MI) prolungato
Olaszorszag
Lettorszag AstraZeneca AB, Nem értelmezhetd Plendil 5 mg 5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
S-151 85, Sodertalje, ilgstosas torténd értelmezhetd
Svédorszag darbibas alkalmazasra
tabletes
Lettorszag AstraZeneca AB, Nem értelmezhetd Plendil 10 mg 10 mg Retard tabletta Szajon at Nem
S-151 85, Sodertalje, ilgstosas torténd értelmezhetd
Svédorszag darbibas alkalmazasra
tabletes
Litvania AstraZeneca AB, Nem értelmezhetd Plendil 2.5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
S-151 85 Sodertalje, torténd értelmezhet6
Svédorszag alkalmazasra
Litvania AstraZeneca AB, Nem értelmezhets Plendil 5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
S-151 85 Sodertalje, torténd értelmezhetd
Svédorszag alkalmazasra
Litvania AstraZeneca AB, Nem értelmezhetd Plendil 10 mg Retard tabletta Szajon at Nem
S-151 85 Sodertalje, torténd értelmezhet6
Svédorszag alkalmazasra
Luxemburg NV AstraZeneca SA, Nem értelmezhets PLENDIL 5 mg 5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
Rue Egide van Ophemstraat, Retard torténd értelmezhetd

B-1180 Brussel
Belgium

alkalmazasra




Tagallam (az A forgalomba hozatali A kérelmezo (Kereskedelmi | Hataserd6s | Gyogyszerforma | Az alkalmazas | Tartalom
Europai engedély jogosultja , ) név ség modja (koncentrécié)
Gazdasagi ' , a,vallalalt neve,
Térségen a véllalalt neve, cime cime
beltl)
Luxemburg NV AstraZeneca SA, Nem értelmezhets PLENDIL 10 mg 10 mg Retard tabletta Szajon at Nem
Rue Egide van Ophemstraat, Retard torténd értelmezhetd
B-1180 Brussel alkalmazasra
Belgium
Malta AstraZeneca AB, Nem értelmezhets Plendil 5mg 5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
S-151 85, Sodertalje, Prolonged- torténd értelmezhetd
Svédorszag release, Film- alkalmazasra
coated Tablets
Hollandia AstraZeneca BV, Nem értelmezhets Plendil 2.5 2.5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
Louis Pasteurlaan 5, torténd értelmezhetd
2719 EE Zoetermeer, alkalmazasra
Hollandia
Hollandia AstraZeneca BV, Nem értelmezhets Plendil 5 5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
Louis Pasteurlaan 5, torténd értelmezhetd
2719 EE Zoetermeer, alkalmazasra
Hollandia
Hollandia AstraZeneca BV, Nem értelmezhets Plendil 10 10 mg Retard tabletta Szajon at Nem
Louis Pasteurlaan 5, torténd értelmezhetd
2719 EE Zoetermeer, alkalmazasra
Hollandia
Norvégia AstraZeneca AS Nem értelmezhets Plendil 2.5mg Retard tabletta Szajon at Nem
Postboks 6050, Etterstad torténd értelmezhetd

0601 OSLO
Norvégia

alkalmazasra
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Tagallam (az A forgalomba hozatali A kérelmezo (Kereskedelmi | Hataserd6s | Gyogyszerforma | Az alkalmazas | Tartalom

Europai engedély jogosultja , ) név ség modja (koncentrécié)

Gazdasagi ' , a,vallalalt neve,

L a vallalalt neve, cime cime

Térségen

beltl)

Norvégia AstraZeneca AS Nem értelmezhets Plendil 5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
Postboks 6050, Etterstad torténd értelmezhetd
0601 OSLO alkalmazasra
Norvégia

Norvégia AstraZeneca AS Nem értelmezhets Plendil 10 mg Retard tabletta Szajon at Nem
Postboks 6050, Etterstad torténd értelmezhetd
0601 OSLO alkalmazasra
Norvégia

Lengyelorszag AstraZeneca AB, Nem értelmezhets Plendil 5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
S-151 85 Sodertalje, torténd értelmezhetd
Svédorszag alkalmazasra

Lengyelorszag AstraZeneca AB, Nem értelmezhetd Plendil 10 mg Retard tabletta Szajon at Nem
S-151 85 Sodertalje, torténd értelmezhetd
Svédorszag alkalmazasra

Portugéalia AstraZeneca Produtos Nem értelmezhets Preslow 5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
Farmacéuticos, Lda., torténd értelmezhetd
Rua Humberto Madeira, 7, alkalmazasra
Queluz de baixo
2730-097 Barcarena
Portugalia

Portugéalia AstraZeneca Produtos Nem értelmezhets Preslow 10 mg Retard tabletta Szajon at Nem
Farmacéuticos, Lda., torténd értelmezhetd
Rua Humberto Madeira, 7, alkalmazasra
Queluz de baixo
2730-097 Barcarena
Portugalia

11




Tagallam (az A forgalomba hozatali A kérelmezo (Kereskedelmi | Hataserd6s | Gyogyszerforma | Az alkalmazas | Tartalom
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Gazdasagi , , a,vallalalt neve,
Térségen a véllalalt neve, cime cime
beltl)
Roméania AstraZeneca AB, Nem értelmezhets Plendil 2.5mg Retard tabletta Szajon at Nem
S-151 85 Sodertalje, torténd értelmezhetd
Svédorszag alkalmazasra
Romania AstraZeneca AB, Nem értelmezhetd Plendil 5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
S-151 85 Sodertalje, torténd értelmezhetd
Svédorszag alkalmazasra
Roméania AstraZeneca AB, Nem értelmezhets Plendil 10 mg Retard tabletta Szajon at Nem
S-151 85 Sodertalje, torténd értelmezhetd
Svédorszag alkalmazasra
Szlovakia AstraZeneca AB, Nem értelmezhetd Plendil 2.5 mg 2.5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
S-151 85 Sodertalje, torténd értelmezhetd
Svédorszag alkalmazasra
Szlovakia AstraZeneca AB, Nem értelmezhets Plendil 5 mg 5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
S-151 85 Sodertalje, torténd értelmezhetd
Svédorszag alkalmazasra
Szlovakia AstraZeneca AB, Nem értelmezhetd Plendil 10 mg 10 mg Retard tabletta Szajon at Nem
S-151 85 Sodertalje, torténd értelmezhetd
Svédorszag alkalmazasra
Spanyolorszag AstraZeneca Farmacéutica Nem értelmezhets Plendil 5 mg 5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
Spain, S.A. comprimidos de torténd értelmezhet6
C/Serrano Galvache 56, liberacién alkalmazasra
Edificio Roble, prolongada

28033 Madrid
Spanyolorszag
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Gazdasagi ' , a,vallalalt neve,
Térségen a véllalalt neve, cime cime
beltl)
Svédorszag AstraZeneca AB, Nem értelmezhets Plendil 2.5mg Retard tabletta Szajon at Nem
S-151 85 Sodertalje, torténd értelmezhetd
Svédorszag alkalmazasra
Svédorszag AstraZeneca AB, Nem értelmezhetd Plendil 5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
S-151 85 Sodertalje, torténd értelmezhetd
Svédorszag alkalmazasra
Svédorszag AstraZeneca AB, Nem értelmezhets Plendil 10 mg Retard tabletta Szajon at Nem
S-151 85 Sodertalje, torténd értelmezhetd
Svédorszag alkalmazasra
Svédorszag AstraZeneca AB, Nem értelmezhetd Felodipin 2.5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
S-151 85 Sodertalje, AstraZeneca torténd értelmezhet6
Svédorszag alkalmazasra
Svédorszag AstraZeneca AB, Nem értelmezhets Felodipin 5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
S-151 85 Sodertalje, AstraZeneca torténd értelmezhetd
Svédorszag alkalmazasra
Svédorszag AstraZeneca AB, Nem értelmezhetd Felodipin 10 mg Retard tabletta Szajon at Nem
S-151 85 Sodertalje, AstraZeneca torténd értelmezhet6
Svédorszag alkalmazasra
Nagy-Britannia AstraZeneca UK Ltd., Nem értelmezhets Plendil 2.5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
600 Capability Green, torténd értelmezhetd
Luton LU1 3LU alkalmazasra
Nagy-Britannia
Nagy-Britannia AstraZeneca UK Ltd., Nem értelmezhets Plendil 5 mg Retard tabletta Szajon at Nem
600 Capability Green, torténd értelmezhetd

Luton LU1 3LU
Nagy-Britannia

alkalmazasra
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Nagy-Britannia AstraZeneca UK Ltd., Nem értelmezhets Plendil 10 mg Retard tabletta Szajon at Nem
600 Capability Green, torténd értelmezhetd

Luton LU1 3LU
Nagy-Britannia

alkalmazasra
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