I. melléklet

Felsorolas: megnevezés, gyogyszerforma(k), gydgyszerkészitmény-
doézis(ok), alkalmazasi méd(ok), kérelmez6(k), forgalomba hozatali
engedély jogosultja(i) a tagallamokban



Tagallam Forgalomba hozatali Torzskonyvezett Dézis Gydgyszerforma | Alkalmazasi Tartalom
EU/EGT engedély jogosultja megnevezés moéd (koncentracid)
GlaxoSmithKline Pharma Zinnat 125 mg/5 ml
GmbH, Albert Schweitzer- - Granulat zur Granulatum .. T,
. . Y Szajon at térteno
Ausztria Gasse 6, Herstellung einer 125mg/5ml belséleges . 125mg/5ml
. . . alkalmazasra
A-1140 Wien Suspension zum szuszpenziohoz
AUSTRIA Einnehmen
Ausztria GlaxoSmithKline Pharma
GmbH, Albert Schweitzer-
! Zinnat 250 mg - , Szajon at torténd
Gasse 6, mn(?ranulat 9 250mg Granulatum Z:IJkaIr:azé;ra N/A
A-1140 Wien
AUSTRIA
Ausztria GlaxoSmithKline Pharma Zinnat 250 mg/5 ml
GmbH, Albert Schweitzer- - Granulat zur Granulatum .. st w
. " Szajon at tértend
Gasse 6, Herstellung einer 250mg/5ml belsdleges i 250mg/5ml
. . . alkalmazasra
A-1140 Wien Suspension zum szuszpenzidhoz
AUSTRIA Einnehmen
Ausztria GlaxoSmithKline Pharma
H, Al hwei -
GmbH, Albert Schweitzer Zinnat 250 mg - ) Szajon at torténd
Gasse 6, Filmtabletten 250mg Filmtabletta alkalmazéasra N/A
A-1140 Wien
AUSTRIA
Ausztria GlaxoSmithKline Pharma
GmbH, Albert Schweitzer- . et e
r wertzer Zinnat 500 mg - . Szajon at térténd
Gasse 6, Filmtabletten >00mg Filmtabletta alkalmazasra N/A
A-1140 Wien
AUSTRIA
GlaxoSmithKline s.a. / Granulatum
Belgium n.v. Rue du Tilleul 13 , bels6leges Szajon at torténd
Zinnat 250mg/5ml , , 250mg/5ml
1332 Genval ! 9/ szuszpenziohoz alkalmazasra 9/
BELGIUM
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Belgium

GlaxoSmithKline s.a. /
n.v. Rue du Tilleul 13
1332 Genval
BELGIUM

Zinnat

250mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

N/A

Belgium

GlaxoSmithKline s.a. /
n.v. Rue du Tilleul 13
1332 Genval
BELGIUM

Zinnat

500mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

N/A

Bulgaria

GlaxoSmithKline EOOD,
Ivan Vazov complex,
Dimitar Manov Str., bld
10, 1408 Sofia,
BULGARIA

Zinnat

125mg/5ml

Granulatum
belséleges
szuszpenziohoz

Szajon at torténd
alkalmazasra

125mg/5ml

Bulgaria

Glaxo Group Ltd.,
Greenford road,
Greenford, Middlesex,
UB6 ONN,

UNITED KINGDOM

Zinnat

250mg/5ml

Granulatum
bels6leges
szuszpenziohoz

Szajon at torténd
alkalmazasra

250mg/5ml

Bulgaria

GlaxoSmithKline EOOD,
Ivan Vazov complex,
Dimitar Manov Str., bld
10, 1408 Sofia,
BULGARIA

Zinnat

250mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

N/A

Bulgaria

GlaxoSmithKline EOOD,
Ivan Vazov complex,
Dimitar Manov Str., bld
10, 1408 Sofia,
BULGARIA

Zinnat

500mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

N/A

Ciprus

Glaxo Group Limited
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex UB6 ONN
UNITED KINGDOM

Zinnat

250mg/5mi

Granulatum
bels6leges
szuszpenzidhoz

Szajon at torténd
alkalmazasra

250mg/5mil
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Ciprus

Glaxo Group Limited
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex UB6 ONN
UNITED KINGDOM

Zinnat

250mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

N/A

Ciprus

Glaxo Group Limited
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex UB6 ONN
UNITED KINGDOM

Zinnat

500mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

N/A

Cseh-
Koztarsasag

Glaxo Group Ltd.,

Glaxo Welcome House,
Berkeley Avenue,
Greenford, Middlesex UB6
ONN

ENGLAND

Zinnat 125 mg

125mg/5ml

Granulatum
belséleges
szuszpenzidhoz

Szajon at torténd
alkalmazasra

125mg/5mi

Cseh-
Ko6ztarsasag

Glaxo Group Ltd.,

Glaxo Welcome House,
Berkeley Avenue,
Greenford, Middlesex UB6
ONN

ENGLAND

Zinnat 250 mg

250mg/5ml

Granulatum
belséleges
szuszpenzidhoz

Szajon at torténd
alkalmazasra

250mg/5ml

Cseh-
Ko6ztarsasag

Glaxo Group Ltd.,

Glaxo Welcome House,
Berkeley Avenue,
Greenford, Middlesex UB6
ONN

ENGLAND

Zinnat 125 mg

125mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

N/A

Cseh-
Koztarsasag

Glaxo Group Ltd.,

Glaxo Welcome House,
Berkeley Avenue,
Greenford, Middlesex UB6
ONN

ENGLAND

Zinnat 250 mg

250mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

N/A
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Cseh-
Ko6ztarsasag

Glaxo Group Ltd.,

Glaxo Welcome House,
Berkeley Avenue,
Greenford, Middlesex UB6
ONN

ENGLAND

Zinnat 500 mg

500mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

N/A

Dania

GlaxoSmithKline Pharma
A/S

Nykaer 68, 2605
Broendby

DENMARK

Zinnat

125mg/5ml
(25mg/ml)

Granulatum
bels6leges
szuszpenzidhoz

Szajon at torténd
alkalmazasra

125mg/5ml

Dania

GlaxoSmithKline Pharma
A/S

Nykaer 68, 2605
Broendby

DENMARK

Zinnat

125mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

N/A

Dania

GlaxoSmithKline Pharma
A/S

Nykaer 68, 2605
Broendby

DENMARK

Zinnat

250mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

N/A

Dania

GlaxoSmithKline Pharma
A/S

Nykaer 68, 2605
Broendby

DENMARK

Zinnat

500mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

N/A

Nagy-Britannia

Glaxo Group Ltd.

Glaxo Wellcome House,
Berkeley Avenue,
Greenford, Middlesex,
UB6 ONN

UNITED KINGDOM

Zinnat

25mg/1ml

Granulatum
belséleges
szuszpenzidhoz

Szajon at térténé
alkalmazasra

25mg/1iml
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Nagy-Britannia

Glaxo Group Ltd.

Glaxo Wellcome House,
Berkeley Avenue,
Greenford, Middlesex,
UB6 ONN

UNITED KINGDOM

Zinnat

250mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra e

N/A

Nagy-Britannia

Glaxo Group Ltd.

Glaxo Wellcome House,
Berkeley Avenue,
Greenford, Middlesex,
UB6 ONN

UNITED KINGDOM

Zinnat

500mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

N/A

Finnorszag

GlaxoSmithKline Oy
P.0.Box 24 (Piispansilta 9
A), FI-02231 Espoo,
FINLAND

Zinnat

50mg/ml

Granulatum
bels6leges
szuszpenziohoz

Szajon at torténd
alkalmazasra

N/A

Finnorszag

Glaxo Operations UK Ltd,
Glaxo Wellcome House,
Berkeley Avenue,
Greenford, Middlesex UB6
ONN, UNITED KINGDOM

Zinnat

125mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

N/A

Finnorszag

Glaxo Operations UK Ltd,
Glaxo Wellcome House,
Berkeley Avenue,
Greenford, Middlesex UB6
ONN, UNITED KINGDOM

Zinnat

250mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

N/A

Franciaorszag

Laboratoire
GlaxoSmithKline

100, route de Versailles -
78163 Marly-le-Roi Cedex
FRANCE

Zinnat 125 mg/5 ml
Enfants et
Nourrissons

125mg/5ml

Granulatum
belséleges
szuszpenzidhoz

Szajon at torténd
alkalmazasra

125mg/5ml
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Franciaorszag

Laboratoire
GlaxoSmithKline

100, route de Versailles -
78163 Marly-le-Roi Cedex
FRANCE

Zinnat

125mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

N/A

Franciaorszag

Laboratoire
GlaxoSmithKline

100, route de Versailles —
78163 Marly-le-Roi Cedex
FRANCE

Zinnat

250mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

N/A

Franciaorszag

Laboratoire
GlaxoSmithKline

100, route de Versailles —
78163 Marly-le-Roi Cedex
FRANCE

Zinnat

500mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

N/A

Franciaorszag

Laboratoire
GlaxoSmithKline

100, route de Versailles -
78163 Marly-le-Roi Cedex
FRANCE

Zinnat 125 mg
Enfants et
Nourrissons

125mg

Granulatum
bels6leges
szuszpenzidhoz
tasakban

Szajon at torténd
alkalmazasra

N/A

Németorszag

GlaxoSmithKline GmbH &
Co. KG, Theresienhohe 11
80339 Miinchen
GERMANY

Zinnat -Trockensaft

125mg/5mi
(25mg/ml)

Granulatum
belséleges
szuszpenzidhoz

Szajon at torténd
alkalmazasra

125mg/5ml

Németorszag

GlaxoSmithKline GmbH &
Co. KG, Theresienhohe 11
80339 Minchen
GERMANY

Zinnat

125mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

N/A




Tagallam Forgalomba hozatali Torzskonyvezett Dézis Gydgyszerforma | Alkalmazasi Tartalom
EU/EGT engedély jogosultja megnevezés méd (koncentracid)
GlaxoSmithKline GmbH &
. , Co. KG, Theresienhthe 11 . . Szajon at torténd
Németo Zinnat 250m Filmtablett , N/A
rszag 80339 Miinchen 'nna 9 timta a alkalmazasra /
GERMANY
GlaxoSmithKline GmbH &
, , Co. KG, Theresienhthe 11 ) i Szajon at torténd
N Z Fil | N/A
eémetorszag 80339 Miinchen innat 500mg ilmtabletta alkalmazasra /
GERMANY
GlaxoSmithKline GmbH & Granulatum
Németorsza Co. KG, Theresienhéhe 11 Elobact 125mg 125m belséleges Szajon at torténd N/A
9 80339 Miinchen Dosier-Brief 9 s7USZ enz%éhoz alkalmazasra
GERMANY P
GlaxoSmithKline GmbH & Granulatum
, , Co. KG, Th ienhdhe 11 ,, Szajon at torténd
Németorszag 88339 Mijni:]eesr:en one Elobact Trockensaft 125mg/5ml sz:leszl:ggzoz Z:IJIfanlr:azzngno 125mg/5ml
GERMANY P
GlaxoSmithKline GmbH & Granulitum
Németorsza Co. KG, Theresienhthe 11 Elobact 250mg 250m belsdleqes Szajon at torténd N/A
9 80339 Miinchen Dosier-Brief 9 cruSz enz%c')hoz alkalmazasra
GERMANY P
GlaxoSmithKline GmbH &
, , Co. KG, Theresienhthe 11 i Szajon at torténd
Németorsza Elobact 125m Filmtabletta , N/A
rezag 80339 Miinchen g ! alkalmazésra /
GERMANY
GlaxoSmithKline GmbH &
, , . KG, Theresienhéhe 11 . Sjon &t torténd
Németorszag Co. KG eresienhone Elobact 250mg Filmtabletta Szajon at torteno N/A

80339 Miinchen
GERMANY

alkalmazasra




Tagallam Forgalomba hozatali Torzskonyvezett Dézis Gydgyszerforma | Alkalmazasi Tartalom
EU/EGT engedély jogosultja megnevezés moéd (koncentracid)
GlaxoSmithKline GmbH &
, , Co. KG, Theresienhdhe 11 ) Szajon at torténd
N t Elobact 500 Filmtablett , N/A
emetorszag 80339 Miinchen obac mg imtabletta alkalmazasra /
GERMANY
GlaxoSmithKline a.e.b.eg, Granulatum
. , Leof. Kifissias 266, . ; Szajon at torténd
4 I 2 | Isél 2 |
Gorogorszag 152 32 Halandri, Athens inado >0mg/5m bels eg_els alkalmazasra >0mg/5m
GREECE szuszpenziohoz
GlaxoSmithKline a.e.b.eg,
- , Leof. Kifissias 266 . ) Szajon at torténd
! Z [ 2 Filmtablett , N/A
Gorogorszag 152 32 Halandri, Athens inado >0mg limtabletta alkalmazasra /
GREECE
GlaxoSmithKline a.e.b.e,
. , Leof. Kifissias 266, . i Szajon at térténd
G Zinadol 500 Filmtablett , N/A
orogorszag 152 32 Halandri, Athens ihado mg fimtabletta alkalmazasra /
GREECE
GlaxoSmithKline Kft. , " .. st w
. .. . Granulatum bels6 | Szajon at térténo
Magyarorszag 1124 Bp, Csorsz u. 43. Zinnat 125mg/5ml randiatum | 4 o 125mg/5ml
MAGYARORSZAG szuszpenzidhoz alkalmazasra
GlaxoSmithKline Kft. Szaion at torténs
Magyarorszag 1124 Bp, Csorsz u. 43. Zinnat 125mg Filmtabletta aIJkaImazésra N/A
MAGYARORSZAG
GlaxoSmithKline Kft. Szaion at torténd
Magyarorszag 1124 Bp, Csorsz u. 43. Zinnat 250mg Filmtabletta aIJkaImazésra N/A
MAGYARORSZAG
GlaxoSmithKline Kft. Széion &t térténd
Magyarorszag 1124 Bp, Csdrsz u. 43. Zinnat 500mg Filmtabletta J N/A

MAGYARORSZAG

alkalmazasra
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Izland

GlaxoSmithKline ehf.
Thverholt 14

105 Reykjavik.
ICELAND

Zinnat

250mg/5ml
(25mg/ml)

Granulatum
bels6leges
szuszpenzidhoz

Szajon at torténd
alkalmazasra

250mg/5ml

Izland

GlaxoSmithKline ehf.
Thverholt 14

105 Reykjavik.
ICELAND

Zinnat

250mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

N/A

frorszag

GlaxoSmithKline (Ireland)
Limited

Stonemasons Way,
Rathfarnham,

Dublin 16

IRELAND

Zinnat

125mg/5ml

Granulatum
bels6leges
szuszpenzidhoz

Szajon at torténd
alkalmazasra

125mg/5ml

frorszag

GlaxoSmithKline (Ireland)
Limited

Stonemasons Way,
Rathfarnham,

Dublin 16

IRELAND

Zinnat

250mg/5ml

Granulatum
bels6leges
szuszpenzidhoz

Szajon at torténd
alkalmazasra

250mg/5ml

frorszag

GlaxoSmithKline (Ireland)
Limited

Stonemasons Way,
Rathfarnham,

Dublin 16

IRELAND

Zinnat

125mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

N/A

10




Tagallam Forgalomba hozatali Torzskonyvezett Dézis Gydgyszerforma | Alkalmazasi Tartalom
EU/EGT engedély jogosultja megnevezés méd (koncentracid)
GlaxoSmithKline (Ireland)
Limited
. , Stonemasons Way, . . Szajon at torténd
Irorszag asons wvay Zinnat 500mg Filmtabletta Zajon 4 ,r N/A
Rathfarnham, alkalmazasra
Dublin 16
IRELAND
GlaxoSmithKline S.p.A. ,
. . . Granulatum . st w
Olaszorszag Via A. Fleming, 2 - Zinnat 125ma/5ml belséleges Szajon at tértéend 125mg/5ml
37135 Verona 9 N enz%éhoz alkalmazasra 9
ITALY P
GlaxoSmithKline S.p.A. ,
X . . Granulatum . ey
Olaszorszag Via A. Fleming, 2 - Zinnat 250m belséleges Szajon at térténd N/A
37135 Verona 9 c7Usz enz%éhoz alkalmazasra
ITALY P
GlaxoSmithKline S.p.A. ,
, . . Granulatum .. st w
Olaszorszag Via A. Fleming, 2 - Zinnat 250mg/5ml belséleqes Szajon at toértéend 250mg/5ml
37135 Verona 9 szuszeonzgiéhoz alkalmazasra 9
ITALY
GlaxoSmithKline S.p.A.
Olaszorszag Via A. Fleming, 2 - ) ) Szajon at torténd
Zinnat 250m Filmtabletta , N/A
37135 Verona 9 alkalmazasra /
ITALY
GlaxoSmithKline S.p.A.
Olaszorszag Via A. Fleming, 2 - ) ) Szajon at torténd
Zinnat 500m Filmtablett , N/A
37135 Verona 'nna 9 timta a alkalmazasra /
ITALY
GlaxoSmithKline S.p.A. 3
Olaszorsza Via A. Fleming, 2 - Granulatum Szajon at torténd
9 . 9 Zoref 125mg/5ml belséleges J 125mg/5ml

37135 Verona
ITALY

szuszeonzidhoz

alkalmazasra

11




Tagallam Forgalomba hozatali Torzskonyvezett Dézis Gydgyszerforma | Alkalmazasi Tartalom
EU/EGT engedély jogosultja megnevezés moéd (koncentracid)
GlaxoSmithKline S.p.A. - i
. . . Granulatum et e
Olaszorszag Via A. Fleming, 2 - Zoref 250mg/5ml belséleges Szajon at térténd 250mg/5ml
37135 Verona 9 szuszeonzgiéhoz alkalmazasra 9
ITALY
GlaxoSmithKline S.p.A. -
Olaszorszag Via A. Fleming, 2 - ) Szajon at torténd
Zoref 250m Filmtabletta i N/A
37135 Verona : o ! alkalmazasra /
ITALY
GlaxoSmithKline S.p.A. -
Olaszorszag Via A. Fleming, 2 - . Szajon at térténé
Zoref Filmtablett N/A
37135 Verona ore >00mg limtabletta alkalmazasra /
ITALY
Malesci Istituto
Farmacobiologico S.p.A .
. X , Granulatum S
Olaszorszag Via Lungo I'Ema 7, Oraxim 125mg/5ml belséleqes Szajon at tértend 125mag/5ml
50012 Bagno A Ripoli g g alkalmazasra 9
. szuszpenziohoz
Firenze
ITALY
Malesci Istituto
F?rmaCObIOJOQICO S-p-A Granulatum et s
Olaszorszag Via Lungo 'Ema 7, Oraxim 250 mg belséleges Szajon at torteno N/A
50012 Bagno A Ripoli . alkalmazéasra
. szuszpenziohoz
Firenze
ITALY
Malesci Istituto
F biologico S.p.A ,
Olaszorszag g ! Oraxim 250mg/5ml belséleges J 250mg/5ml

50012 Bagno A Ripoli
Firenze
ITALY

szuszeonziohoz

alkalmazasra

12




Tagallam Forgalomba hozatali Torzskonyvezett Dézis Gydgyszerforma | Alkalmazasi Tartalom
EU/EGT engedély jogosultja megnevezés méd (koncentracié)
Malesci Istituto
Farmacobiologico S.p.A
. Via Lungo I'Ema 7, . ) Szajon at torténd
Olaszorszag 50012 Bagno A Ripoll Oraxim 250mg Filmtabletta alkalmazasra N/A
Firenze
ITALY
Malesci Istituto
Farmacobiologico S.p.A
. Via Lungo I'Ema 7, . ) Szajon at torténd
Olaszorszag 50012 Bagno A Ripoll Oraxim 500mg Filmtabletta alkalmazasra N/A
Firenze
ITALY
GlaxoSmithKline Latvia z:’g:itlazssierzgé?;il Granulatum
Lettorszag SIA, Bruninieku 5, Riga, IietojamasJ 125mg/5ml belséleges Szajon at tt:)rtén6 125mg/5ml
LvV-1001 suspensijas (25mg/ml) szuszpenzidhoz alkalmazasra
LATVIA " .
pagatavosanai
GlaxoSmithKline Latvia
. SIA, Bruninieku 5, Riga, Zinnat 250 mg . Szajon at torténd
Lettorszag LV-1001 apvalkotas tabletes 250mg Filmtabletta alkalmazasra N/A
LATVIA
GlaxoSmithKline Latvia
, SIA,Bruninieku 5, Riga, Zinnat 500 mg ) Szajon at torténd
Lettorszag LV-1001 apvalkotas tabletes >00mg Filmtabletta alkalmazasra N/A
LATVIA
UAB ,,GlaxoSmithKline
Lietuva", Granulatum Szajon At torténd
Litvania A. Gostauto g. 40A, Zinnat 125mg/5ml bels6leges 125mg/5ml

LT-01112 Vilnius,
LITHUANIA

szuszpenzidhoz

alkalmazasra

13




Tagallam Forgalomba hozatali Torzskonyvezett Dézis Gydgyszerforma | Alkalmazasi Tartalom
EU/EGT engedély jogosultja megnevezés méd (koncentracié)
UAB ,GlaxoSmithKline
Lietuvar, Széjon 4t torténd
Litvania A. Gostauto g. 40A, Zinnat 125mg Filmtabletta alkalmazasra N/A
LT-01112 Vilnius,
LITHUANIA
UAB ,GlaxoSmithKline
Lietuva’, Széjon 4t torténd
Litvania A. Gostauto g. 40A, Zinnat 250mg Filmtabletta alkalmazasra N/A
LT-01112 Vilnius,
LITHUANIA
UAB , GlaxoSmithKline
, Lietuva’, Szajon &t torténs
Litvania A. Gostauto g. 40A, Zinnat 500mg Filmtabletta alkalmazasra N/A
LT-01112 Vilnius,
LITHUANIA
GLAXOSMITHKLINE Granulatum .. fe st
. Y Szajon at térténd
Luxemburg PHARMACEUTICALS SA Zinnat 125mg/5ml belsdleges i 125mg/5ml
2-4-6, AVENUE PASCAL szuszpenziohoz alkalmazasra
B-1330 WAVRE
GLAXOSMITHKLINE Granulatum Szajon at torténs
Luxemburg Zinnat 250mg belséleges N/A

PHARMACEUTICALS SA
2-4-6, AVENUE PASCAL
B-1330 WAVRE

szuszpenzidhoz

alkalmazasra

14




Tagallam Forgalomba hozatali Torzskonyvezett Dézis Gydgyszerforma | Alkalmazasi Tartalom
EU/EGT engedély jogosultja megnevezés méd (koncentracid)
Granulatum , et
GLAXOSMITHKLINE . W Szajon at térténo
Luxemburg PHARMACEUTICALS SA Zinnat 250mg/5ml sz:sezlszl:gcesioz alkalmazasra 250mg/5ml
2-4-6, AVENUE PASCAL P
B-1330 WAVRE
GLAXOSMITHKLINE
PHARMACEUTICALS SA . . Szajon at torténd
Luxemburg 2-4-6, AVENUE PASCAL Zinnat 125mg Filmtabletta alkalmazasra N/A
B-1330 WAVRE
/
GLAXOSMITHKLINE Szdion &t torténd
Luxemburg PHARMACEUTICALS SA Zinnat 250mg Filmtabletta aIJkaImazésra N/A
2-4-6, AVENUE PASCAL
B-1330 WAVRE
GLAXOSMITHKLINE Szdion &t torténd
Luxemburg PHARMACEUTICALS SA Zinnat 500mg Filmtabletta aIJkaImaza'sra N/A
2-4-6, AVENUE PASCAL
B-1330 WAVRE
GlaxoSmithKline (Ireland) .
Ltd. Stonemasons Way Granulatum Szajon at torténd
Malt ' ! Zi t 125 5ml belsdl , 125 5ml
ata Rathfarnham, Dublin 16 inna mg/5m eiso ege,s alkalmazasra mg/>m
IRELAND szuszpenziohoz
GlaxoSmithKline (Ireland) .
Ltd. Stonemasons Wa Granulatum Szajon at torténd
Malta ) Vi Zinnat 250mg/5ml bels6leges J 250mg/5ml

Rathfarnham, Dublin 16
IRELAND

szuszpenzidhoz

alkalmazasra
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Glaxo Wellcome UK
Limited
Glaxo Wellcome House Szaion at torténd
Malta Berkeley avenue Zinnat 250mg Filmtabletta J , N/A
) alkalmazasra
Greenford, Middlesex
United Kingdom
UB6 ONN
GlaxoSmithKline (Ireland)
. Ltd. Stonemasons Way, . . Szajon at torténd
Malt V4 t 500 Filmtablett i N/A
alta Rathfarnham, Dublin 16 'nna mg fimtabletta alkalmazasra /
IRELAND
Glaxo Smith Kline B.V. B
Huis ter Heideweg 62 Granulatum Szajon at torténd
Hollandia 3705 L7 ZEIST Zinnat 125mg/5ml SZ::ZIsc;I:gce,)zoz alkalmazasra 125mg/5ml
NETHERLANDS P
Glaxo Smith Kline B.V.
. Huis ter Heideweg 62 , ) Szajon at torténd
Holl Z 12 Fil | N/A
ollandia 3705 LZ ZEIST innat >mg limtabletta alkalmazasra /
NETHERLANDS
Glaxo Smith Kline B.V.
. Huis ter Heideweg 62 . . Szajon at torténd
Hollandia 3705 Lz ZEIST Zinnat 250mg Filmtabletta alkalmazasra N/A
NETHERLANDS
Glaxo Smith Kline B.V.
Huis ter Heid 62 Szdajon at torténd
Hollandia Uis ter relceweg Zinnat 500mg Filmtabletta Zajon at torteno N/A

3705 LZ ZEIST
NETHERLANDS

alkalmazasra
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Lengyelorszag

GlaxoSmithKline Export
Ltd

980 Great West Road
Brentford, Middlesex,
TW8 9GS

UNITED KINGDOM

Zinnat

125mg/5ml

Granulatum
belséleges
szuszpenzidhoz

Szajon at torténd
alkalmazasra

125mg/5ml

Lengyelorszag

GlaxoSmithKline Export
Ltd

980 Great West Road
Brentford, Middlesex,
TW8 9GS

UNITED KINGDOM

Zinnat

250mg

Granulatum
belséleges
szuszpenzidhoz

Szajon at torténd
alkalmazasra

N/A

Lengyelorszag

GlaxoSmithKline Export
Ltd

980 Great West Road
Brentford, Middlesex,
TW8 9GS

UNITED KINGDOM

Zinnat

250mg/5mi

Granulatum
belséleges
szuszpenzidhoz

Szajon at torténd
alkalmazasra

250mg/5ml

Lengyelorszag

GlaxoSmithKline Export
Ltd

980 Great West Road
Brentford, Middlesex,
TW8 9GS

UNITED KINGDOM

Zinnat

125mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

N/A

Lengyelorszag

GlaxoSmithKline Export
Ltd

980 Great West Road
Brentford, Middlesex,
TWS8 9GS

UNITED KINGDOM

Zinnat

250mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

N/A
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Lengyelorszag

GlaxoSmithKline Export
Ltd

980 Great West Road
Brentford, Middlesex,
TW8 9GS

UNITED KINGDOM

Zinnat

500mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

N/A

Portugalia

Instituto Luso-Farmaco,
Lda.

Rua Dr Antdnio Loureiro
Borges n°3

Arquiparque — Miraflores
1495-131 Algés
PORTUGAL

Zipos

125mg/5ml

Granulatum
belséleges
szuszpenzidhoz

Szajon at torténd
alkalmazasra

125mg/5mi

Portugalia

Instituto Luso-Farmaco,
Lda.

Rua Dr Antdnio Loureiro
Borges n°3

Arquiparque - Miraflores
1495-131 Algés
PORTUGAL

Zipos

250mg/5ml

Granulatum
belséleges
szuszpenzidhoz

Szajon at torténd
alkalmazasra

250mg/5ml

Portugalia

Instituto Luso-Farmaco,
Lda.

Rua Dr Anténio Loureiro
Borges n°3

Arquiparque - Miraflores
1495-131 Algés
PORTUGAL

Zipos

250mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

N/A

18




Tagallam
EU/EGT

Forgalomba hozatali
engedély jogosultja

Torzskonyvezett
megnevezés

Dézis

Gyodgyszerforma

Alkalmazasi
mod

Tartalom

(koncentracio)

Portugalia

Instituto Luso-Farmaco,
Lda.

Rua Dr Antdnio Loureiro
Borges n°3

Arquiparque — Miraflores
1495-131 Algés
PORTUGAL

Zipos

500mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

N/A

Portugalia

GlaxoWellcome
Farmacéutica Lda

Rua Dr Antdnio Loureiro
Borges n°3

Arquiparque - Miraflores
1495-131 Algés
PORTUGAL

Zoref

125mg/5ml

Granulatum
belséleges
szuszpenzidhoz

Szajon at torténd
alkalmazasra

125mg/5ml

Portugalia

GlaxoWellcome
Farmacéutica Lda

Rua Dr Antdnio Loureiro
Borges n°3

Arquiparque - Miraflores
1495-131 Algés
PORTUGAL

Zoref

250mg/5ml

Granulatum
bels6leges
szuszpenzidhoz

Szajon at torténd
alkalmazasra

250mg/5ml

Portugalia

GlaxoWellcome
Farmacéutica Lda

Rua Dr Antdnio Loureiro
Borges n°3

Arquiparque - Miraflores
1495-131 Algés
PORTUGAL

Zoref

250mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

N/A
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Portugalia

GlaxoWellcome
Farmacéutica Lda

Rua Dr Antdnio Loureiro
Borges n°3

Arquiparque — Miraflores
1495-131 Algés
PORTUGAL

Zoref

500mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

N/A

Romania

Glaxo Wellcome UK
Limited, Glaxo Wellcome
House, Berkeley Avenue,
Greenford, Middlesex,
UB6 ONN,

UNITED KINGDOM

Zinnat

125mg/5ml

Granulatum
belséleges
szuszpenzidhoz

Szajon at torténd
alkalmazasra

125mg/5ml

Romania

Glaxo Wellcome UK
Limited, Glaxo Wellcome
House, Berkeley Avenue,
Greenford, Middlesex,
UB6 ONN,

UNITED KINGDOM

Zinnat

125mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

N/A

Romania

Glaxo Wellcome UK
Limited, Glaxo Wellcome
House, Berkeley Avenue,
Greenford, Middlesex,
UB6 ONN,

UNITED KINGDOM

Zinnat

250mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

N/A

Romania

Glaxo Wellcome UK
Limited, Glaxo Wellcome
House, Berkeley Avenue,
Greenford, Middlesex,
UB6 ONN,

UNITED KINGDOM

Zinnat

500mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

N/A
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GlaxoSmithKline Slovakia ,
s.r.o., Galvaniho7/A Granulatum Szajon at torténd
Szlovakia 82104 Bratislava Zinnat 125 mg/5 ml 125mg/5ml SZ::ZIsc;I:gce,)zoz alkalmazasra 125mg/5ml
Slovak Republic P
GlaxoSmithKline Slovakia ,
s.r.0., Galvaniho7/A Granulatum Szajon at torténd
lovaki o ! Zi 2 Il 2 | Is6l 2 |
Szlovakia 82104 Bratislava innat 250 mg/5 m 50mg/5m SZ:SeZsz:gzzoz alkalmazasra 50mg/5m
Slovak Republic P
GlaxoSmithKline Slovakia
s s.r.o., Galvaniho7/A, ) ! Szajon at torténd
Szlovakia 82104 Bratislava Zinnat 125 mg 125mg Filmtabletta alkalmazasra N/A
Slovak Republic
GlaxoSmithKline Slovakia
. s.r.o., Galvaniho7/A, . ! Szajon at torténd
Szlovakia 82104 Bratislava Zinnat 250 mg 250mg Filmtabletta alkalmazésra N/A
Slovak Republic
GlaxoSmithKline Slovakia
s s.r.o., Galvaniho7/A, ) ! Szajon at torténd
Szlovak Zinnat 500 m 500m Filmtablett , N/A
Zlovakia 82104 Bratislava inna 9 9 fimta a alkalmazasra /
Slovak Republic
K d.o.o., Ljublj ,
GS d()o,_Jub]ana Zinnat 125 mg/5 ml Granulatum S
Szlovénia Cvetkova ulica 23 zrnca za peroralno 125mg/5ml belséleges Szajon at torteno 125mg/5ml
SI-1000 Ljubljana cus ézzro 9 czusz engéhoz alkalmazasra 9
SLOVENIA penzl P
GSK d.o.0., Ljublj ,
CvetkO\c/)aou,Iicf'juZ‘_;ana Zinnat 250 mg/5 m| Granulatum Szajon at torténd
Szlovénia zrnca za peroralno 250mg/5ml belséleges J 250mg/5ml

SI-1000 Ljubljana
SLOVENIA

suspenzijo

szuszpenzidhoz

alkalmazasra
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GSK d.o.0., Ljubljana .
Cvetkova uIicJa 2; Zinnat 250 mg Szajon at torténd
Szlovénia o filmsko oblozene 250mg Filmtabletta , N/A
SI-1000 Ljubljana tablete alkalmazasra
SLOVENIA
GSK d.o.0., Ljubljana
Cvetkova ulica 29 Zinnat 500 mg Szajon &t torténd
Szlovénia filmsko oblozene 500mg Filmtabletta alkalmazasra N/A
SI-1000 Ljubljana tablete
SLOVENIA
GlaxoSmithKline, S.A.
Parque Tecnoldgico de ZINNAT 125 mg ,
: Granulatum TR
Spanyolorszag Madrid granul_a’do para 125mg belsdleges Szajon at t(?rteno N/A
C/Severo Ochoa, 2 28760 | suspension oral en szuszpenzichoz alkalmazasra
Tres Cantos (Madrid) sobres
SPAIN
GlaxoSmithKline, S.A.
ZINNAT
Parque Tecnoldgico de 125 mg/ 5 ml Granulatum Szajon 4t torténs
Spanyolorszag Madrid C/Severo Ochoa, granulado para 125mg/5ml belséleges , 125mg/5ml
L, - alkalmazasra
2 28760 Tres Cantos suspension oral en szuszpenziohoz
(Madrid) frasco
SPAIN
GlaxoSmithKline, S.A.
Parque Tecnologico de ZINNAT 250 mg Granulatum et s
Spanyolorszag Madrid C/Severo Ochoa, granulado para 250mg belséleges Szajon at torteno N/A

2 28760 Tres Cantos
(Madrid)
SPAIN

suspension oral en
sobres

szuszpenziohoz

alkalmazasra
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GlaxoSmithKline, S.A.
ZINNAT
Parque Tecnologico de 250 mg/ 5 ml Granulatum Szdjon At torténd
Spanyolorszag Madrid C/Severo Ochoa, granulado para 250mg/5ml belséleges . 250mg/5ml
2 28760 Tres Cantos suspensién oral en szuszpenziéhoz alkalmazasra
(Madrid) frasco
SPAIN
GlaxoSmithKline, S.A.
Parque Tecnoldgico de ZINNAT 500 mg Granulatum
Spanyolorszag Madrid granulado para 500mg belséleges Szajon at torténd N/A
C/Severo Ochoa, 2 28760 | suspensién oral en . alkalmazasra
Tres Cantos (Madrid) sobres szuszpenziohoz
SPAIN
GlaxoSmithKline, S.A.
Parque Tecnoldgico de ZINNAT 125 mg
, Madrid C/Severo Ochoa, comprimidos . Szajon at torténd
Spanyolorszag 2 28760 Tres Cantos recubiertos con 125mg Filmtabletta alkalmazasra N/A
(Madrid) pelicula
SPAIN
GlaxoSmithKline, S.A.
Parque Tecnoldgico de ZINNAT 250 mg
, Madrid C/Severo Ochoa, comprimidos ) Szajon at torténd
Spanyolorszag 2 28760 Tres Cantos recubiertos con 250mg Filmtabletta alkalmazasra N/A
(Madrid) pelicula
SPAIN
GlaxoSmithKline, S.A.
Parque Tecnoldgico de ZINNAT 500 mg
Spanyolorszag Madrid C/Severo Ochoa, comprimidos 500mg Filmtabletta Szajon at torténd N/A

2 28760 Tres Cantos
(Madrid)
SPAIN

recubiertos con
pelicula

alkalmazasra
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GlaxoSmithKline, S.A.
Parque Tecnoldgico de Granulatum
Spanvolorsza Madrid C/Severo Ochoa, SELAN 125 mg 125m belssleqes Szajon at torténd N/A
pany 9 2 28760 Tres Cantos sobres 9 szuszpenz%c')hoz alkalmazasra
(Madrid)
SPAIN
GlaxoSmithKline, S.A.
Parque Tecnologico de SELAN 125 mg Granulatum e
Spanyolorsza Madrid C/Severo Ochoa, suspension 125mg/5mi bels6leges Szajon at torteno 125mg/5mi
pany 9 2 28760 Tres Cantos P , g g alkalmazasra 9
(Madrid) extemporanea szuszpenziohoz
SPAIN
GlaxoSmithKline, S.A.
Parque Tecnologico de SELAN 250 mg Granulatum e
Spanyolorsza Madrid C/Severo Ochoa, suspension 250mg/5ml bels6leges Szajon at torteno 250mg/5ml
pany 9 2 28760 Tres Cantos P . 9 g alkalmazasra 9
(Madrid) extemporanea szuszpenzidhoz
SPAIN
GlaxoSmithKline, S.A.
Parque Tecnoldgico de Granulatum
Spanvolorsza Madrid C/Severo Ochoa, SELAN 500 mg 500m belsdleaes Szajon at torténd N/A
pany 9 2 28760 Tres Cantos sobres g g alkalmazasra
(Madrid) szuszpenzidhoz
SPAIN
GlaxoSmithKline, S.A.
Parque Tecnoldgico de
, M i hoa, SELAN 125 . Szaj At torténd
Spanyolorszag adrid C/Severo Ochoa mg 125mg Filmtabletta Zajon at torteno N/A

2 28760 Tres Cantos
(Madrid)
SPAIN

comprimidos

alkalmazasra
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GlaxoSmithKline, S.A.

Parque Tecnoldgico de

, Madrid C/Severo Ochoa, SELAN 250 mg i Szajon at torténd

Spanyolorszag 2 28760 Tres Cantos comprimidos 250mg Filmtabletta alkalmazasra N/A

(Madrid)

SPAIN

GlaxoSmithKline, S.A.

Parque Tecnoldgico de

, Madrid C/Severo Ochoa, SELAN 500 mg i Szajon at torténd

Spanyolorszag 2 28760 Tres Cantos comprimidos >00mg Filmtabletta alkalmazasra N/A

(Madrid)

SPAIN

Wellcome Farmacéutica,

S.A. NIVADOR

Parque Tecnoldgico de 125 mg/5 ml Granulatum Szajon At torténd
Spanyolorszag Madrid C/Severo Ochoa, granulado para 125mg belséleges , N/A

iy -, alkalmazasra

2 28760 Tres Cantos suspension oral en szuszpenziohoz

(Madrid) frasco

SPAIN

Wellcome Farmacéutica,

S.A. .- Parque NIVADOR

Tecnoldgico de 125 mg/5 ml Granulatum Széjon 4t torténs
Spanyolorszag MadridC/Severo Ochoa, 2 granulado para 125mg/5ml belséleges i 125mg/5ml

L -, alkalmazasra

28760 Tres Cantos suspension oral en szuszpenziohoz

(Madrid) frasco

SPAIN

Wellcome Farmacéutica,

S.A. P.T.M.- C/Severo NIVADOR 250 mg Granulatum e e
Spanyolorszag Ochoa, 2 28760 Tres granulado para 250mg bels6leges Szajon at torteno N/A

Cantos (Madrid)
SPAIN

suspensién oral en
sobres

szuszpenzidhoz

alkalmazasra

25




Tagallam Forgalomba hozatali Torzskonyvezett Dézis Gydgyszerforma | Alkalmazasi Tartalom
EU/EGT engedély jogosultja megnevezés moéd (koncentracid)
Wellcome Farmacéutica, NIVADOR
S.A. P.T.M.- C/Severo 250 mg/5 ml Granulatum .. st w
. W Szajon at tértend
Spanyolorszag Ochoa, 2 28760 Tres granulado para 250mg/5ml belsdleges , 250mg/5mi
. . -, alkalmazasra
Cantos (Madrid) suspension oral en szuszpenzidhoz
SPAIN frasco
Wellcome Farmacéutica
! NIVADOR 500 m .
S.A. P.T.M.- C/Severo ranulado arag Granulatum Sz&ion 4t tHrténd
Spanyolorszag Ochoa, 2 28760 Tres g L, P 500mg bels6leges ) , N/A
. suspension oral en - alkalmazasra
Cantos (Madrid) cobres szuszpenzidhoz
SPAIN
Well F auti
ellcome Farmacéutica, NIVADOR 250 mg
S-A. P.T.M.- C/Severo comprimidos Szajon at torténd
Spanyolorszag Ochoa, 2 28760 Tres p 250mg Filmtabletta J i N/A
. recubiertos con alkalmazasra
Cantos (Madrid) alicula
SPAIN P
Well F auti
ellcome Farmacéutica, NIVADOR 500 mg
S-A. P.T.M.- C/Severo comprimidos Szajon at torténd
Spanyolorszag Ochoa, 2 28760 Tres p 500mg Filmtabletta J . N/A
) recubiertos con alkalmazasra
Cantos (Madrid) elicula
SPAIN P
Allen Farmacéutica, S.A.
Parque Tecnoldgico de Cefuroxima Allen
Madrid 250 mg Szajon at torténd
Spanyolorszag C/ Severo Ochoa, 2 comprimidos 250 mg Filmtabletta J N/A

28760 Tres Cantos
(Madrid)
SPAIN

recubiertos con
pelicula EFG

alkalmazasra
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Allen Farmacéutica, S.A.

Parque Tecnologico de Cefuroxima Allen

Madrid 500 mg Széjon at torténd
Spanyolorszag C/ Severo Ochoa, 2 comprimidos 500 mg Filmtabletta alkalmazésra N/A

28760 Tres Cantos recubiertos con

(Madrid) pelicula EFG

SPAIN

Allen Farmacéutica, S.A.

Parque Tecnoldgico de Cefuroxima

Madrid Solasma 250 mg Sz&jon &t térténs
Spanyolorszag C/ Severo Ochoa, 2 comprimidos 250 mg Filmtabletta alkalmazésra N/A

28760 Tres Cantos recubiertos con

(Madrid) pelicula EFG

SPAIN

Allen Farmacéutica, S.A.

Parque Tecnoldgico de Cefuroxima

Madrid Solasma 500 mg etk et

. . . Szajon at tértend

Spanyolorszag C/ Severo Ochoa, 2 comprimidos 500 mg Filmtabletta alkalmazasra N/A

28760 Tres Cantos recubiertos con

(Madrid) pelicula EFG

SPAIN

GlaxoSmithKline AB Granulatum
Svédorszag Box 516 Zinnat 25mg/ml bels6leges Szajon at torteng N/A

169 29 Solna szuszpenziohoz alkalmazasra

SWEDEN

GlaxoSmithKline AB
Svédorszag ?g; §;6Solna Zinnat 250mg Filmtabletta SZ:IJI?:I;;Z::O N/A

SWEDEN
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Stockley Park West, Granuldtum | o 4;0n 4t torténd
ap . y Par| , . «
Nagy-Britannia Uxbridge, Middlesex, Zinnat 125mg/5ml belsoleg.e,s alkalmazasra 125mg/5ml
UB11 1BT szuszpenzidhoz
gtlaxﬁl WeI!’ICOI?‘]Ve\/ Uli s Granulatum Szajon at térténd
R . ockley Park West, . "
Nagy-Britannia Uxbridge, Middlesex, Zinnat 250mg/5ml belsoleq(?s alkalmazasra 250mg/5ml
UB11 1BT szuszpenziohoz
Glaxo Wellcome UK Ltd,
. ) Stockley Park West, ) ) Szajon at torténd
Nagy-Britannia Uxbridge, Middlesex, Zinnat 125mg Filmtabletta alkalmazasra N/A
UB11 1BT
Glaxo Wellcome UK Ltd,
. . Stockley Park West, . . Szajon at torténd
Nagy-Britannia Uxbridge, Middlesex, Zinnat 250mg Filmtabletta alkalmazasra N/A
UB11 1BT
Glaxo Wellcome UK Ltd,
Sz&ion &t trténd
Nagy-Britannia Stockley Park West, Zinnat 500mg Filmtabletta Zajon at torteno N/A

Uxbridge, Middlesex,
UB11 1BT

alkalmazasra
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