I. melléklet

A gyogyaszati termékek és bemutatok listaja



EU-/EGT- A forgalomba hozatali (Kereskedel- | Hataserés- | Gyogyszerfor- | Az alkalmazas moédja | Tartalom
tagallam engedélyre jogosult mi) név ség ma L
(koncentrécio)

cég neve, cime

Ausztria Septodont GmbH Septanest mit 40 mg/ml + Injekciods oldat Submucosalis Artikain hidroklorid 40
Felix-Wankel-Str. 9 Epinephrin 0.005 mg/ml alkalmazas 21dg/ml lin ©.005 i
D - 53859 Niederkassel- 1:200.000 renalin ©,6505 mg/m
Mondorf
Germany

Ausztria Septodont GmbH Septanest mit 40 mg/ml + Injekcids oldat Submucosalis Artikain hidroklorid 40
Felix-Wankel-Str. 9 Epinephrin 0.01 mg/mi alkalmazas ng/ml lin 0.01 -
D - 53859 Niederkassel- 1:100.000 renalin ©,605 mg/m
Mondorf
Germany

Belgium Septodont Nv-Sa Septanest 40 mg/ml + Injekcids oldat Fogéaszati alkalmazas Artikain hidroklorid 40
87 Avenue de la Constitution | Normal 0.005 mg/mi Submucosalis mg/ml )
B-1083 Brussel alkalmazas Adrenalin 0,005 mg/ml
Belgium

Belgium Septodont Nv-Sa Septanest 40 mg/ml + Injekcios oldat Fogaszati alkalmazas Artikain hidroklorid 40
87 Avenue de la Constitution | Special 0.01 mg/ml Submucosalis mg/ml )
B-1083 Brussel alkalmazéas Adrenalin 0,01 mg/ml

Bulgaria Laboratories Septodont CenTaHecT C 40 mg/ml + | Injekcios oldat | Fogaszati alkalmazas Artikain hidroklorid 40
58, rue du Pont de Créteil AfpeHanuH 0.005 mg/ml Submucosalis ;ndg/ml in 6.005 ma/mi
94107 Saint-Maur-des- 1/200 000 alkalmazas renatin 8,005 mg/m

Fossés Cedex
France




EU-/EGT- A forgalomba hozatali (Kereskedel- | Hatasero6s- Gyogyszerfor- | Az alkalmazas modja | Tartalom
tagallam engedélyre jogosult mi) név ség ma L.
(koncentréacio)

cég neve, cime

Bulgéaria Laboratories Septodont CenTaHecT C 40 mg/ml + | Injekciés oldat Fogaszati alkalmazas Artikain hidroklorid 40
58, rue du Pont de Créteil AapeHanuH 0.01 mg/ml Submucosalis mg/ml
94107 Saint-Maur-des- 1/100 000 alkalmazas Adrenalin 0,01 mg/ml
Fossés Cedex
France

Horvatorszag Septodont Septanest 40 mg/ml + Injekciés oldat Fogaszati alkalmazas Artikain hidroklorid 40
58, rue du Pont de Créteil 0.005 mg/ml Infiltracio es mg/mi
94100 Saint-Maur-des- perineurdlis alkalmazas | Adrenalin 0,005 mg/mi
Fossés
France

Horvatorszag | Septodont Septanest 40 mg/ml + | Injekciés oldat | Fogaszati alkalmazas Artikain hidroklorid 40
58, rue du Pont de Créteil Forte 0.01 mg/ml Infiltracio és mg/ml _
94100 Saint-Maur-des- perineurdlis alkalmazas | Adrenalin 0,01 mg/mi
Fossés
France

Ciprus Septodont Septanest 40 mg/ml + | Injekciés oldat | Fogaszati alkalmazas Artikain hidroklorid 40
58, rue du Pont de Créteil 0.005 mg/ml Infiltracio és mg/mi
94100 Saint-Maur-des- perineurdlis alkalmazas | Adrenalin 0,005 mg/mi
Fossés
France

Ciprus Septodont Septanest 40 mg/ml + | Injekcios oldat | Fogaszati alkalmazas Artikain hidroklorid 40
58, rue du Pont de Créteil Forte 0.01 mg/ml Infiltracio es mg/mi

94100 Saint-Maur-des-
Fossés
France

perineuralis alkalmazas

Adrenalin 0,01 mg/ml




EU-/EGT- A forgalomba hozatali (Kereskedel- | Hatasero6s- Gyogyszerfor- | Az alkalmazas modja | Tartalom
tagallam engedélyre jogosult mi) név ség ma L.
(koncentréacio)
cég neve, cime
Cseh Septodont Septanest s 40 mg/ml + | Injekcios oldat | Infiltracio és Artikain hidroklorid 40
Koztarsasag 58, rue du Pont de Créteil adrenalinem 0.005 mg/mi perineuralis alkalmazas | mg/ml .
94100 Saint-Maur-des- 1:200 000 Adrenalin 0,005 mg/ml
Fossés
France
Cseh Septodont Septanest s 40 mg/ml + | Injekcios oldat | Infiltracio és Artikain hidroklorid 40
Koéztarsasag 58, rue du Pont de Créteil adrenalinem 0.01 mg/ml perineuralis alkalmazas | mg/ml .
94100 Saint-Maur-des- 1:100 000 Adrenalin 0,01 mg/m|
Fossés
France
Dania Spécialités Septodont Septanest 40 mg/ml + | Injekciés oldat | Infiltracio és Artikain hidroklorid 40
58, rue du Pont de Créteil 0.005 mg/mi perineuralis alkalmazas | mg/ml )
94100 Saint-Maur-des- Adrenalin 0,005 mg/ml
Fossés
France
Dania Spécialités Septodont Septocaine 40 mg/ml + | Injekciés oldat | Infiltracio és Artikain hidroklorid 40
58, rue du Pont de Créteil 0.01 mg/ml perineuralis alkalmazas | mg/ml
94100 Saint-Maur-des- Adrenalin 0,01 mg/ml
Fossés
France
Esztorszag Septodont Septanest 40 mg/ml + | Oldatos injekcio | Fogaszati alkalmazas Artikain hidroklorid 40
58, rue du Pont de Créteil 0.005 mg/ml patronban Infiltracio és mg/ml

94100 Saint-Maur-des-
Fossés
France

perineuralis alkalmazas

Adrenalin 0,005 mg/ml




EU-/EGT- A forgalomba hozatali (Kereskedel- | Hatasero6s- Gyogyszerfor- | Az alkalmazas modja | Tartalom
tagallam engedélyre jogosult mi) név ség ma L.
(koncentréacio)

cég neve, cime

Esztorszag Septodont Septanest 40 mg/ml + Oldatos injekcié | Fogaszati alkalmazas Artikain hidroklorid 40
58, rue du Pont de Créteil Forte 0.01 mg/ml patronban Infiltracio és mg/ml
94100 Saint-Maur-des- perineurdlis alkalmazas | Adrenalin 0,01 mg/mi
Fossés
France

Finnorszag Specialites Septodont. Septocaine 40 mg/ml + | Injekciés oldat Fogaszati alkalmazas Artikain hidroklorid 40
58, rue du Pont de Créteil 5 microg/ml Infiltracio és mg/ml
94100 Saint-Maur-des- perineuralis alkalmazas Adrenalin 5 ug/mi
Fossés
France

Finnorszag Specialites Septodont. Septocaine 40 mg/ml + | Injekciés oldat | Fogaszati alkalmazas Artikain hidroklorid 40
58, rue du Pont de Créteil Forte 10 microg/ml Infiltracio és mg/mi

94100 Saint-Maur-des-
Fossés
France

perineuralis alkalmazas

Adrenalin 10 pg/ml

Franciaorszag

Septodont SAS

58, rue du Pont de Créteil
94107 Saint-Maur-Des-
Fossés Cedex

France

Septanest 40
mg/ml
Adrenalinée au
1/200 000,
solution
injectable a
usage dentaire

40 mg/ml +
0.005 mg/ml

Injekciods oldat

Helyi vagy regionalis
injekcio szajon at
Submucosalis
alkalmazéas

Artikain hidroklorid 40
mg/ml

Adrenalin 0,005 mg/ml
adrenalin (tartarat): nincs
meghatarozva




EU-/EGT-
tagallam

A forgalomba hozatali
engedélyre jogosult

cég neve, cime

(Kereskedel-
mi) név

Hataseroés-
ség

Gyogyszerfor-
ma

Az alkalmazas madodja

Tartalom

(koncentracio)

Franciaorszag | Septodont S.A.S. Chlorhydrate 40 mg/ml + | Injekciés oldat | Fogaszati alkalmazas Artikain hidroklorid 40
58, rue du Pont de Créteil d’Articaine 0.005 mg/ml Infi.ltréci(’? .éS ) Lndgr/ergialin 0,005 mg/ml
94100 Saint-Maur-des- Septodont perineuralis alkalmazas adrenalin (tartarat): nincs
Fossés 40 mg/ml a szajlregben meghatarozva
France Adrénaline
1/200 000 ,
solution
injectable
Franciaorszag | Septodont SAS Septanest 40 40 mg/ml + | Injekciés oldat | Helyi vagy regionalis Artikain hidroklorid 40
58, rue du Pont de Créteil mg/ml 0.01 mg/ml injekcio széj.on at mg/ml )
94107 Saint-Maur-Des- Adrenalinée au Submucosalis Adrenalin 0,01 mg/ml
Fossés Cedex 1/100 000, alkalmazéas adrenalin (tartarat): nincs
France solution meghatarozva
injectable a
usage dentaire
Franciaorszag | Septodont S.A.S. Chlorhydrate 40 mg/ml + | Injekci6s oldat | Fogaszati alkalmazas Artikain hidroklorid 40
58, rue du Pont de Créteil d’Articaine 0.01 mg/ml Infiltracio és mg/ml _
94100 Saint-Maur-des- Septodont perineuralis alkalmazas Adrenal_ln 0,01 m,g/ml_
Fossés 40 mg/ml a szajuregben adrenall'n (tartarat): nincs
France Adrénaline meghatarozva
1/100 000,
solution

injectable




EU-/EGT- A forgalomba hozatali (Kereskedel- | Hatasero6s- Gyogyszerfor- | Az alkalmazas modja | Tartalom
tagallam engedélyre jogosult mi) név ség ma L.
(koncentréacio)
cég neve, cime
Németorszag | Septodont GmbH Septanest mit | 40 mg/ml + | Injekcios oldat | Fogaszati alkalmazas Artikain hidroklorid 40
Felix-Wankel-Str. 9 Epinephrin 0.005 mg/ml Infiltréacié és mg/mi
D-53859 Niederkassel 1:200.000 - 40 perineuralis alkalmazas | Epinefrin 0,005 mg/ml
Germany mg/ml + 0,005
mg/ml
Injektionslésun
g
Németorszag | Septodont GmbH Septanest mit | 40 mg/ml + | Injekciés oldat | Submucosalis Artikain hidroklorid 40
Felix-Wankel-Str. 9 Adrenalin 0.005 mg/mi alkalmazéas mglml ]
D-53859 Niederkassel 1/200 000 Epinefrin 0,005 mg/ml
Germany
Németorszag | Septodont GmbH Septanest mit | 40 mg/ml + | Injekcids oldat | Fogaszati alkalmazas Artikain hidroklorid 40
Felix-Wankel-Str. 9 Epinephrin 0.01 mg/ml Infiltréacié és mg/mi
D-53859 Niederkassel 1:100.000 - 40 perineuralis alkalmazas | Epinefrin 0,01 mg/ml
Germany mg/ml + 0,01
mg/ml
Injektionslésun
g
Németorszag | Septodont GmbH Septanest mit | 40 mg/ml + | Injekciés oldat | Submucosalis Artikain hidroklorid 40
Felix-Wankel-Str. 9 Adrenalin 0.01 mg/ml alkalmazés m?’m' ]
D-53859 Niederkassel 1/100 000 Epinefrin 0,01 mg/ml
Germany
Gorogorszag John Tsaprazis SA Septanest 40 mg/ml + | Injekcios oldat | Infiltracié Artikain hidroklorid 40
157 Michalakopoulou Str. Evéoipo 0.005 mg/ml zﬁ:;?:qc;r;g?'s mg/ml

11527, Athens
Greece

d1dAupa 4% +
1:200000

Adrenalin 0,005 mg/ml




EU-/EGT- A forgalomba hozatali (Kereskedel- | Hatasero6s- Gyogyszerfor- | Az alkalmazas modja | Tartalom
tagallam engedélyre jogosult mi) név ség ma L.
(koncentréacio)

cég neve, cime

Gorogorszag John Tsaprazis SA Septanest 40 mg/ml + | Injekcios oldat | Infiltracié Artikain hidroklorid 40
157 Michalakopoulou Str. Evéoipo 0.01 mg/ml Perlodont,alls mg/ml .
11527, Athens SlaAupa 4% + alkalmazas Adrenalin 0,01 mg/ml|

) (o]

Greece 1:100000

Magyarorszag | Septodont Septanest 40 mg/ml + | Injekci6s oldat | Submucosalis Artikain hidroklorid 40
58, rue du Pont de Créteil 0.01 mg/ml ?Il:_alltln?a_z’as’ 21dg/ml lin .01 ma/ml

: nfiltracié és renalin 0,01 mg/m

94100 Saint-Maur-des-
Fossés perineuralis alkalmazas
France

Olaszorszag Spécialités Septodont Septanest 40 mg/ml + | Oldatos injekcio | Infiltracio Artikain hidroklorid 40
58 rue du Pont de Créteil 0.005 mg/ml patronban mg/ml )
94100 Saint-Maur-des- Adrenalin 0,005 mg/ml
Fossés
France

Olaszorszag Spécialités Septodont Septanest 40 mg/ml + | Oldatos injekcio | Infiltracio Artikain hidroklorid 40
58 rue du Pont de Créteil 0.01 mg/ml patronban mg/ml .
94100 Saint-Maur-des- Adrenalin 0,01 mg/ml
Fossés
France

Lettorszag Septodont Septanest 40 40 mg/ml + | Oldatos injekcio | |nfiltracio és Artikain hidroklorid 40
58 rue du Pont de Créteil mg/5 0.005 mg/ml patronban perineuralis alkalmazas mg/ml

94100 Saint-Maur-des-
Fossés
Francija

mikrogrami/ml
Skidums
injekcijam
kartridza

Adrenalin 0,005 mg/ml




EU-/EGT- A forgalomba hozatali (Kereskedel- | Hatasero6s- Gyogyszerfor- | Az alkalmazas modja | Tartalom
tagallam engedélyre jogosult mi) név ség ma L.
(koncentréacio)
cég neve, cime
Lettorszag Septodont Septanest 40 mg/ml + | Oldatos injekcio | |nfiltracio és Artikain hidroklorid 40
58 rue du Pont de Créteil Forte 40 0.01 mg/ml patronban perineuralis alkalmazas mg/mi .
94100 Saint-Maur-des- mg/10 Adrenalin 0,01 mg/ml
Fossés mikrogrami/ml
Francija skidums
injekcijam
kartridza
Litvania Septodont Septanest 40 mg/ml + | Oldatos injekcid | |nfiltracio és Artikain hidroklorid 40
58 rue du Pont de Créteil 0.005 mg/ml patronban perineuralis alkalmazas mg/ml )
94100 Saint-Maur-des- Adrenalin 0,005 mg/ml
Fossés
France
Litvania Septodont Septanest 40 mg/ml + | Oldatos injekcid | |nfiltraci6 és Artikain hidroklorid 40
58 rue du Pont de Créteil Forte 0.01 mg/ml patronban perineuralis alkalmazas mg/ml
94100 Saint-Maur-des- Adrenalin 0,01 mg/ml|
Fossés
France
Luxemburg Septodont Nv-Sa Septanest-N 40 mg/ml + | Injekcios oldat | Fogaszati alkalmazas Artikain hidroklorid 40
87 Avenue de la Constitution | 1*200.000 0.005 mg/ml Submucosalis mg/mi
B-1083 Brussel alkalmazas Adrenalin 0,005 mg/ml
Luxemburg Septodont Nv-Sa Septanest 40 mg/ml + | Injekciés oldat | Fogaszati alkalmazas Artikain hidroklorid 40
87 Avenue de la Constitution | Adrenaline 0.01 mg/ml Submucosalis mg/ml

B-1083 Brussel

1:100.000

alkalmazas

Adrenalin 0,01 mg/ml




EU-/EGT- A forgalomba hozatali (Kereskedel- | Hatasero6s- Gyogyszerfor- | Az alkalmazas modja | Tartalom
tagallam engedélyre jogosult mi) név ség ma L.
(koncentréacio)
cég neve, cime
Malta Septodont Septanest with | 40 mg/ml + | Injekcios oldat | Fogaszati alkalmazas Artikain hidroklorid 40
58 rue du Pont de Créteil adrenaline 0.005 mg/ml Infiltracio es mg/mi
94100 Saint-Maur-des- 1/200,000 perineuralis alkalmazas | Adrenalin 0,005 mg/ml
Fossés
France
Malta Septodont Septanest with | 40 mg/ml + | Injekcios oldat | Fogaszati alkalmazas Artikain hidroklorid 40
58 rue du Pont de Créteil adrenaline 0.01 mg/ml Infiltracio es mg/mi
94100 Saint-Maur-des- 1/100,000 perineurdlis alkalmazas | Adrenalin 0,01 mg/ml
Fossés
France
Hollandia Septodont Nv-Sa Septanest N 40 mg/ml + | Injekcios oldat Infiltracio és Artikain hidroklorid 40
87 Avenue de la Constitution 0.005 mg/ml perineuralis alkalmazas mg/ml )
B-1083 Brussel Adrenalin 0,005 mg/ml
Hollandia Septodont Nv-Sa Septanest SP 40 mg/ml + | Injekciés oldat Infiltracié és Artikain hidroklorid 40
87 Avenue de la Constitution 0.01 mg/ml perineurdlis alkalmazas mg/ml )
B-1083 Brussel Adrenalin 0,01 mg/ml
Norvégia Septodont Septocaine 40 mg/ml + | Injekcios oldat Fogaszati alkalmazas Artikain hidroklorid 40
58, rue du Pont de Créteil 0.005 mg/ml mg/ml

94107 Saint-Maur-Des-
Fossés Cedex
France

Adrenalin 0,005 mg/ml

10




EU-/EGT- A forgalomba hozatali (Kereskedel- | Hatasero6s- Gyogyszerfor- | Az alkalmazas modja | Tartalom
tagallam engedélyre jogosult mi) név ség ma L.
(koncentréacio)

cég neve, cime

Norvégia Septodont Septocaine 40 mg/ml + | Injekcios oldat | Fogaszati alkalmazas Artikain hidroklorid 40
58, rue du Pont de Créteil Forte 0.01 mg/ml mg/ml
94107 Saint-Maur-Des- Adrenalin 0,01 mg/ml|
Fossés Cedex
France

Lengyelorszag | Septodont Septanest Z 40 mg/ml + | Injekciés oldat | Infiltracio és Artikain hidroklorid 40
58 rue du Pont de Créteil Adrenaling 1: 0.005 mg/mi perineuralis alkalmazas | mg/ml )
94100 Saint-Maur-des- 200 000 Adrenalin 0,005 mg/ml|
Fossés
France

Lengyelorszag | Septodont Septanest Z 40 mg/ml + | Injekciés oldat | Infiltracio és Artikain hidroklorid 40
58 rue du Pont de Créteil Adrenaling 1: 0.01 mg/ml perineuralis alkalmazas | mg/mi )
94100 Saint-Maur-des- 100 000 Adrenalin 0,01 mg/ml|
Fossés
France

Portugélia Septodont S.A.S. Septanest 68 mg/1.7 Injekciods oldat Oromucosalis Artikain hidroklorid 40
58, rue du Pont de Créteil 1/200 000 ml + 0.015 alkalmazas mg/ml )
94100 Saint-Maur-des- mg/1.7 ml Adrenalin tartarat 0.0091
Fossés mg/ml
France

Portugalia Septodont S.A.S. Septanest 68 mg/1.7 Injekcios oldat Oromucosalis Artikain hidroklorid 40
58, rue du Pont de Créteil 1/100 000 ml + 0.031 alkalmazas mg/ml )
94100 Saint-Maur-des- mg/1.7 ml Adrenalin tartarat

0.0182mg/ml

Fossés
France

11




EU-/EGT- A forgalomba hozatali (Kereskedel- | Hatasero6s- Gyogyszerfor- | Az alkalmazas modja | Tartalom
tagallam engedélyre jogosult mi) név ség ma L.
(koncentréacio)
cég neve, cime
Romania Septodont Septanest Cu 40 mg/ml + Injekcids oldat Fogaszati alkalmazas Artikain hidroklorid 40
58 rue du Pont de Créteil Adrenalind 0.005 mg/ml mg/ml .
94100 Saint-Maur-des- 1/200000 Adrenalin 0,005 mg/ml
Fossés
France
Roméania Septodont Septanest Cu 40 mg/ml + Injekciods oldat Fogaszati alkalmazas Artikain hidroklorid 40
58 rue du Pont de Créteil Adrenalind 0.01 mg/ml mg/ml .
94100 Saint-Maur-des- 1/100000 Adrenalin 0,01 mg/ml
Fossés
France
Szlovak Septodont Septanest 40 mg/ml + | Injekcios oldat Fogaszati alkalmazas Artikain hidroklorid 40
Koztarsasag 58, rue du Pont de Créteil, 0.005 mg/ml Infiltracio és mg/ml _
94100 Saint-Maur-Des- perineurdlis alkalmazas | Adrenalin 0,005 mg/mi
Fossés,
France
Szlovak Septodont Septanest 40 mg/ml + | Injekci6s oldat | Fogaszati alkalmazas Artikain hidroklorid 40
Koztarsasag 58, rue du Pont de Créteil, Forte 0.01 mg/ml Infiltracio és mg/ml
94100 Saint-Maur-Des- perineurdlis alkalmazas | Adrenalin 0,01 mg/mi
Fossés,
France
Szlovénia Septodont Septanestepi 40 mg/ml + | Injekciés oldat Fogaszati alkalmazas Artikain hidroklorid 40
58, rue du Pont de Créteil 40 mg/0,005 0.005 mg/ml mg/mi _
94100 Saint-Maur-des- mg v 1 ml Adrenalin 0,005 mg/ml

Fossés
France

raztopina za
injiciranje

12




EU-/EGT- A forgalomba hozatali (Kereskedel- | Hatasero6s- Gyogyszerfor- | Az alkalmazas modja | Tartalom
tagallam engedélyre jogosult mi) név ség ma L.
(koncentréacio)

cég neve, cime

Szlovénia Septodont Septanestepi 40 mg/ml + Injekcids oldat Fogaszati alkalmazas Artikain hidroklorid 40
58, rue du Pont de Créteil 40 mg/0,01 m | 0.01 mg/ml mg/ml .
94100 Saint-Maur-des- gviml Adrenalin 0,01 mg/ml
Fossés raztopina za
France injiciranje

Spanyolorszag | Septodont Septanest con | 40 mg/ml + Injekcids oldat Infiltracio és Artikain hidroklorid 40
58 rue du Pont de Créteil adrenalina 0.005 mg/ml perineuralis alkalmazas mg/ml )
94100 Saint-Maur-des- 1/200.000 Adrenalin 0,005 mg/ml
Fossés
France

Spanyolorszag | Septodont Septanest con | 40 mg/ml + | Injekcios oldat Infiltracié és Artikain hidroklorid 40
58 rue du Pont de Créteil adrenalina 0.01 mg/ml perineuralis alkalmazas mg/ml )
94100 Saint-Maur-des- 1/100.000 Adrenalin 0,01 mg/ml
Fossés
France

Svédorszag Specialites Septodont Septocaine 40 mg/ml + | Injekciés oldat | Fogaszati alkalmazas Artikain hidroklorid 40
58, rue du Pont de Créteil 0.005 mg/ml Infiltracio és mg/mi
94100 Saint-Maur-des- perineurdlis alkalmazas | Adrenalin 0,005 mg/mi
Fossés
France

Svédorszag Specialites Septodont Septocaine 40 mg/ml + Injekciés oldat Fogéaszati alkalmazas Artikain hidroklorid 40
58, rue du Pont de Créteil Forte 0.01 mg/ml Infiltracio és mg/ml

94100 Saint-Maur-des-
Fossés
France

perineuralis alkalmazas

Adrenalin 0,01 mg/ml
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