Allegato 1

Elenco dei nomi, della forma farmaceutica, dei dosaggi della specialita’
medicinale, della via di somministrazione, dei titolari dell’autorizzazione
all’immissione in commercio negli stati membri



Stato Titolare dell’Autorizzazione|Nome di fantasia Dosaggio Forma Via di
Membro all’lmmissione in farmaceutica somministrazione
UE/SEE Commercio
Austria Baxter Healthcare GmbH Dianeal PD4 Glucose Glucosio anidro 13.6 g/L, Sodio Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Stella-Klein-Loéw-Weg 15, 1,36% w/v/13,6 cloruro 5.38 g/L, sodio-L (+) lattato peritoneale
A-1020 Wien mg/ml- 4.48 g/L, Calcio cloruro dihydrate
Austria Peritonealdialyselésung |0,184 g/L, Magnesio cloruro
hexahydrate 0,051 g/L
Austria Baxter Healthcare GmbH Dianeal PD4 Glucose Glucosio anidro 22.7 g/L, Sodio Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Stella-Klein-Low-Weg 15, 2,27% w/v/22,7 cloruro 5.38 g/L, sodio-L (+) lattato peritoneale
A-1020 Wien mg/ml- 4.48 g/L, Calcio cloruro dihydrate
Austria Peritonealdialyselésung |0,184 g/L, Magnesio cloruro
hexahydrate 0,051 g/L
Austria Baxter Healthcare GmbH Dianeal PD4 Glucose Glucosio anidro 38.6 g/L, Sodio Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Stella-Klein-Low-Weg 15, 3,86% w/v/38,6 cloruro 5.38 g/L, sodio-L (+) lattato peritoneale
A-1020 Wien mg/ml- 4.48 g/L, Calcio cloruro dihydrate
Austria Peritonealdialyselésung |0,184 g/L, Magnesio cloruro
hexahydrate 0,051 g/L
Austria Baxter Healthcare GmbH EXTRANEAL- 75 g/L Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Stella-Klein-Low-Weg 15, Peritonealdialyselésung peritoneale
A-1020 Wien
Austria
Belgio Baxter S.A. Dianeal PD4 Glucose 13.6 g/l Glucosio anidro Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Boulevard R. Branquart 80 1,36% (13,6 mg/ml), peritoneale
7680 Lessines solution pour dialyse
Belgium péritonéale
Belgio Baxter S.A. Dianeal PD4 Glucose 22.7 g/l Glucosio anidro Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Boulevard R. Branquart 80 2.27% (22,7 mg/ml). peritoneale
7680 Lessines solution pour dialyse
Belgium péritonéale
Belgio Baxter S.A. Dianeal PD4 Glucose 38.6 g/l Glucosio anidro Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Boulevard R. Branquart 80 3,86% (38,6 mg/ml), peritoneale
7680 Lessines solution pour dialyse
Belgium péritonéale
Belgio Baxter S.A. Extraneal 7,5 % 75.00 g/I Icodestrina Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Boulevard R. Branquart 80 solution pour dialyse peritoneale
7680 Lessines péritonéale
Belgium
Bulgaria BAXTER d.o.0.,Zelezna cesta |Dianeal PD4 Glucose 1.36% w/v/ 13.6 mg/ml Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale

18, 1000 Ljubljana, Slovenia

1.36% w/v/ 13.6mg/ml

peritoneale




Stato Titolare dell’Autorizzazione|Nome di fantasia Dosaggio Forma Via di
Membro all’lmmissione in farmaceutica somministrazione
UE/SEE Commercio
Bulgaria BAXTER d.o.0.,Zelezna cesta |Dianeal PD4 Glucose 2.27% w/v/ 22.7 mg/ml Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
18, 1000 Ljubljana, Slovenia peritoneale
Bulgaria BAXTER d.o.0.,Zelezna cesta |Dianeal PD4 Glucose 3.86% w/v/ 38.6mg/ml Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
18, 1000 Ljubljana, Slovenia peritoneale
Bulgaria BAXTER d.o.0.,Zelezna cesta |Extraneal 7.50% Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
18, 1000 Ljubljana, Slovenia peritoneale
Repubblica Baxter Healthcare S.A. Dianeal PD4 Glucose 1,36% w/v/13,6 mg/ml Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Ceca Moneen Road Castlebar, 1,36% w/v/13,6 mg/mi peritoneale
County Mayo Ireland
Repubblica Baxter Healthcare S.A. Dianeal PD4 Glucose 2,27% w/v/22,7 mg/ml Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Ceca Moneen Road Castlebar, 2,27% w/v/22,7 mg/mi peritoneale
County Mayo Ireland
Repubblica Baxter Healthcare S.A. Dianeal PD4 Glucose 3,86% w/v/38,6 mg/ml Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Ceca Moneen Road Castlebar, 3,86% w/v/38,6 mg/ml peritoneale
County Mayo lreland
Repubblica Baxter Healthcare S.A. EXTRANEAL 7,5 % 75 g/1000 ml Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Ceca Moneen Road Castlebar, peritoneale
County Mayo Ireland
Danimarca Baxter A/S Dianeal PD4 med 13,6 mg/ml Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Gydevang 43 Glucos peritoneale
3450 Allergd
Denmark
Danimarca Baxter A/S Dianeal PD4 med 22,7 mg/mi Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Gydevang 43 Glucos peritoneale
3450 Allergd
Denmark
Danimarca Baxter A/S Dianeal PD4 med 38,6 mg/mi Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Gydevang 43 Glucos peritoneale
3450 Allergd
Denmark
Danimarca Baxter A/S Extraneal 75 mg/ml Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Gydevang 43 peritoneale
3450 Allergd
Denmark




Stato Titolare dell’Autorizzazione|Nome di fantasia Dosaggio Forma Via di
Membro all’lmmissione in farmaceutica somministrazione
UE/SEE Commercio
Estonia Baxter Oy EXTRANEAL 7.50% Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
P.O. Box 270 peritoneale
Valimotie 15A
00381 Helsinski
Finland
Finlandia Baxter Healthcare S.A. Dianeal PD4 Glucose 13,6 mg/ml Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Moneen Road Castlebar, CO. peritoneale
Mayo Ireland
Finlandia Baxter Healthcare S.A. Dianeal PD4 Glucose 22,7 mg/mi Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Moneen Road Castlebar, CO. peritoneale
Mayo Ireland
Finlandia Baxter Healthcare S.A. Dianeal PD4 Glucose 38,6 mg/mi Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Moneen Road Castlebar, CO. peritoneale
Mayo Ireland
Finlandia Baxter Oy Extraneal 7,5% Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
P.O. Box 270 peritoneale
Valimotie 15A
00381 Helsinski
Finland
Francia Baxter S.A.S DIANEAL PD4 GLUCOSE |1.36% Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Avenue Ic_)uis Pasteur 78310 1_,36 %, so_lution pour peritoneale
ZA de Coigneres dialyse péritonéale en
78310 Maurepas poche
France
Francia Baxter S.A.S DIANEAL PD4 GLUCOSE |2.27% Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Avenue Ic_)uis Pasteur 78310 2_.27 %, so_lution pour peritoneale
ZA de Coigneres dialyse péritonéale en
78310 Maurepas poche
France
Francia Baxter S.A.S DIANEAL PD4 GLUCOSE |3.86% Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Avenue Ic_)uis Pasteur 78310 3_.86 %, so_lution pour peritoneale
ZA de Coigneres dialyse péritonéale en
78310 Maurepas poche
France
Francia Baxter S.A.S EXTRANEAL, solution 7.50% Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale

Avenue louis Pasteur 78310
ZA de Coigneres

78310 Maurepas

France

pour dialyse péritonéale

peritoneale




Stato Titolare dell’Autorizzazione|Nome di fantasia Dosaggio Forma Via di
Membro all’lmmissione in farmaceutica somministrazione
UE/SEE Commercio
Germania Baxter Deutschland GmbH Dianeal PD4 Glucose 13.6 g/l Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Edisonstr. 4 1.36% w/v 5.4 g/l peritoneale
D-85716 UnterschleiBheim 4.5 g/l
Germany 0.184 g/l
0.051 g/I
Germania Baxter Deutschland GmbH Dianeal PD4 Glucose 22.7 g/l Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Edisonstr. 4 _ _ 2.27% w/v 5.4 g/l peritoneale
D-85716 Unterschleilheim 4.5 g/l
Germany 0.184 g/l
0.051 g/I
Germania Baxter Deutschland GmbH Dianeal PD4 Glucose 38.6 g/I Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Edisonstr. 4 ' _ 3.86% w/v 5.4 g/l peritoneale
D-85716 Unterschleilheim 4.5 g/l
Germany 0.184 g/l
0.051 g/I
Germania Baxter Deutschland GmbH Dianeal PDG4 1.36%  |13.6 g/I Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Edisonstr. 4 ' _ 5.38 g/I peritoneale
D-85716 UnterschleiBheim 4.48 g/I
Germany 0.184 g/l
0.051 g/I
Germania Baxter Deutschland GmbH Dianeal PDG4 2.27% 22.7 g/l Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Edisonstr. 4 ' _ 5.38 g/I peritoneale
D-85716 UnterschleiBheim 4.48 g/l
Germany 0.184 g/l
0.051 g/I
Germania Baxter Deutschland GmbH Dianeal PDG4 3.86% 38.6 g/l Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Edisonstr. 4 ' _ 5.38 g/I peritoneale
D-85716 Unterschleilheim 4.48 g/l
Germany 0.184 g/l
0.051 g/I
Germania Baxter Deutschland GmbH Extraneal 75 g/l Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Edisonstr. 4 ' _ 5.4 g/l peritoneale
D-85716 UnterschleiBheim 4.5 g/l
Germany 0.257 g/l
0.051 g/I
Grecia Diophar SA DIANEAL PD4 1.36% Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
K|f|s5|as_ 368 peritoneale
Halandri 15233
Greece




Stato Titolare dell’Autorizzazione|Nome di fantasia Dosaggio Forma Via di
Membro all’lmmissione in farmaceutica somministrazione
UE/SEE Commercio
Grecia Diophar SA Extraneal (7,5+0,54+0,45+0,0257+0,0051)% |Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Kifissias 368 w/v peritoneale
Halandri 15233
Greece
Ungheria Baxter Hungary Kft. EXTRANEAL peritonealis |7,5% (lcodestrina) Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Népfirdo u. 22. dializal6 oldat peritoneale
1138, Budapest
Hungary
Ungheria Baxter Hungary Kft. DIANEAL PD 4 Glucose |1,36% Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Népfirdd u. 22. 1,36% peritonealis peritoneale
1138, Budapest dializal6 oldat
Hungary
Ungheria Baxter Hungary Kft. DIANEAL PD 4 Glucose |2,27% Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Népfirdo u. 22. 2,27% peritonealis peritoneale
1138, Budapest dializal6 oldat
Hungary
Ungheria Baxter Hungary Kft. DIANEAL PD 4 Glucose |3,86% Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Népfiirdo u. 22. 3,86% peritonedlis peritoneale
1138, Budapest dializalé oldat
Hungary
Islanda Baxter Healthcare SA Dianeal PD4 Glucose 13,6 mg/ml Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Moneen Road Castlebar, peritoneale
County Mayo Ireland
Islanda Baxter Healthcare SA Dianeal PD4 Glucose 22,7 mg/ml Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Moneen Road Castlebar, peritoneale
County Mayo Ireland
Islanda Baxter Healthcare SA Dianeal PD4 Glucose 38,6 mg/ml Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Moneen Road Castlebar, peritoneale
County Mayo Ireland
Irlanda Baxter Healthcare Limited Dianeal PD4 Glucose 1.36% w/v (13.6 mg/ml) Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Caxton Way 1,36% w/v (13,6 peritoneale
Thetford, Norfolk, 1P24 3SE |mg/ml) Solution for
United Kingdom peritoneal dialysis
Irlanda Baxter Healthcare Limited Dianeal PD4 Glucose 2.27% w/v (22.7 mg/ml) Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale

Caxton Way
Thetford, Norfolk,
United Kingdom

1P24 3SE

2.27% w/v (22,7
mg/ml) Solution for
peritoneal dialysis

peritoneale




Stato Titolare dell’Autorizzazione|Nome di fantasia Dosaggio Forma Via di
Membro all’lmmissione in farmaceutica somministrazione
UE/SEE Commercio
Irlanda Baxter Healthcare Limited Dianeal PD4 Glucose 3.86% w/v (38.6 mg/ml) Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Caxton Way 3,86% w/v (38,6 peritoneale
Thetford, Norfolk, 1P24 3SE |mg/ml) Solution for
United Kingdom peritoneal dialysis
Irlanda Baxter Healthcare Limited EXTRANEAL Solution for Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Caxton Way peritoneal dialysis peritoneale
Thetford, Norfolk, 1P24 3SE
United Kingdom
Italia Baxter S.p.A. EXTRANEAL 7,5% Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Piazzale dell’Industria 20 peritoneale
00144 Roma
Italy
Italia Baxter S.p.A. SOLUZIONI PER 4,95 g/l — 49,54 g/l Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Piazzale dell’Industria 20 DIALISI PERITONEALE peritoneale
00144 Roma BAXTER
Italy
Lettonia Baxter Healthcare S.A. Dianeal PD4 Glucose 2,27 % w/v Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Moneen Road Castlebar, 2.27% w/v/22,7 0,538% w/v 0,448% w/v peritoneale
County Mayo Ireland mg/ml- solution for 0,0184% w/v 0,0051% w/v
peritoneal dialysis
Lettonia Baxter Healthcare S.A. Dianeal PD4 Glucose 3,86% w/v 0,538% w/v 0,448% Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Moneen Road Castlebar, 3,86% w/v/38,6 w/v peritoneale
County Mayo Ireland mg/ml- solution for 0,0184% w/v 0,0051% w/v
peritoneal dialysis
Lettonia Baxter Healthcare S.A. Dianeal PD4 Glucose 1,36% w/v 0,538% w/v 0,448% Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Moneen Road Castlebar, 1,36% w/v/13,6 w/v peritoneale
County Mayo Ireland mg/ml- solution for 0,0184% w/v 0,0051% w/v
peritoneal dialysis
Lettonia Baxter Oy Extraneal solution for 759/L 5,49/L 4,5g/L 0,257¢g/L Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
PO Bo?( 270 peritoneal dialysis 0,0519/L peritoneale
Valimotie 15A
00381 Helsinski
Finland
Lituania Baxter Healthcare S.A. Dianeal PD4 Glucose 13,69+5,389+4,489+0,1849g+0,051 |Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Moneen Road Castlebar, g/l peritoneale
County Mayo Ireland
Lituania Baxter Healthcare S.A. Dianeal PD4 Glucose 22,79+5,389g+4,489g+0,1849+0,051 |Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale

Moneen Road Castlebar,
County Mayo Ireland

g/l

peritoneale




Stato Titolare dell’Autorizzazione|Nome di fantasia Dosaggio Forma Via di
Membro all’lmmissione in farmaceutica somministrazione
UE/SEE Commercio
Lituania Baxter Healthcare S.A. Dianeal PD4 Glucose 38,69+5,38g+4,48g+0,184g+0,051 |Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Moneen Road Castlebar, g/l peritoneale
County Mayo Ireland
Lituania Baxter Oy EXTRANEAL 759+5,49+4,59+0,2579g+0,0519/10 |Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
PO Bo?< 270 00ml peritoneale
Valimotie 15A
00381 Helsinski
Finland
Lussemburgo |Baxter S.A. Dianeal PD4 Glucose 1,36%/2,27%/3,86% destrosio Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Bd René Bra_nquart 80 anidro peritoneale
B-7860 Lessines
Belgium
Lussemburgo |Baxter S.A. Extraneal 75.00 g/l Icodestrina Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Bd René Bra_nquart 80 peritoneale
B-7860 Lessines
Belgium
Malta Baxter Healthcare Ltd Dianeal PD4 Glucose 1.36%w/v 13.6mg/ml Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Caxton Way 1.36%w/v 13.6mg/ml peritoneale
Thetford,
Norfolk,
IP24 3SE
United Kingdom
Malta Baxter Healthcare Ltd Dianeal PD4 Glucose 2.27%w/v 22.7mg/ml Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Caxton Way 2.27%w/v 22.7mg/ml peritoneale
Thetford,
Norfolk,
IP24 3SE
United Kingdom
Malta Baxter Healthcare Ltd Dianeal PD4 Glucose 3.86%w/v 38.6mg/ml

Caxton Way
Thetford,
Norfolk,

IP24 3SE
United Kingdom

3.86%w/v 38.6mg/ml

Soluzione per dialisi
peritoneale

Uso intraperitoneale




Stato Titolare dell’Autorizzazione|Nome di fantasia Dosaggio Forma Via di
Membro all’lmmissione in farmaceutica somministrazione
UE/SEE Commercio
Malta Baxter Healthcare Ltd Extraneal (Icodextrin N/A Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Caxton Way 7.5%) peritoneale
Thetford,
Norfolk,
IP24 3SE
United Kingdom
Norvegia Baxter AS Extraneal 75 mg/ml Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Gjerdrumsvei 11 peritoneale
0484 Oslo, Norway
Polonia Baxter Polska SP. z.0.0. Dianeal PD4 (glukoza Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Kruczkowskiego 8 st., 00-380 |1,36%). Zestaw do peritoneale
Warszawa, Poland dializy otrzewnowej
Polonia Baxter Polska SP. z.0.0. Dianeal PD4 (glukoza Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Kruczkowskiego 8 st., 00-380 [2,27%). Zestaw do peritoneale
Warszawa, Poland dializy otrzewnowej
Polonia Baxter Polska SP. z.0.0. Dianeal PD4 (glukoza Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Kruczkowskiego 8 st., 00-380 [3,86%). Zestaw do peritoneale
Warszawa, Poland dializy otrzewnowej
Polonia Baxter Polska SP. z.0.0. Extraneal Zestaw do Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Kruczkowskiego 8 st., 00-380 |dializy otrzewnowej peritoneale
Warszawa, Poland
Portogallo Baxter Médico Farmacéutica |Dianeal Pd4 Association Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Lda ) peritoneale
Zona Industrial da
Abrunheira,
Edificio 10 Sintra Business
Park,
2710-089 Sintra
Portugal
Portogallo Baxter Médico Farmacéutica |Dianeal Pd4 Association Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Lda ) peritoneale
Zona Industrial da
Abrunheira,

Edificio 10 Sintra Business
Park,

2710-089 Sintra

Portugal




Stato Titolare dell’Autorizzazione|Nome di fantasia Dosaggio Forma Via di
Membro all’lmmissione in farmaceutica somministrazione
UE/SEE Commercio
Portogallo Baxter Médico Farmacéutica |Dianeal Pd4 Association Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Lda ) peritoneale
Zona Industrial da
Abrunheira,
Edificio 10 Sintra Business
Park,
2710-089 Sintra
Portugal
Portogallo Baxter Médico Farmacéutica |Extraneal 75 mg/ml Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Lda ) peritoneale
Zona Industrial da
Abrunheira,
Edificio 10 Sintra Business
Park,
2710-089 Sintra
Portugal
Romania Baxter Healthcare SA, Moneen|DIANEAL PD4 GLUCOSE (13,6 mg/ml Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Road, Castlebar, Co. Mayo, 1,36% m/v (13,6 peritoneale
Ireland mg/ml)
Romania Baxter Healthcare SA, Moneen|DIANEAL PD4 GLUCOSE (22,7 mg/ml Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Road, Castlebar, Co. Mayo, 2,27% m/v (22,7 peritoneale
Ireland mg/ml)
Romania Baxter Healthcare SA, Moneen|DIANEAL PD4 GLUCOSE (38,6 mg/ml Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Road, Castlebar, Co. Mayo, 3,86% m/v (38,6 peritoneale
Ireland mg/ml)
Romania Baxter Healthcare Ltd EXTRANEAL 75 mg/ml Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Caxton Way, peritoneale
Thetford, Norfolk, 1P24 3SE,
United Kingdom
Slovacchia Baxter Healthcare SA, Moneen|Dianeal® PD4 glucose |13,6 mg/1 ml Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Rd, Castlebar, Co. Mayo, 1,36% w/v /13,6 peritoneale
Ireland mg/ml
Slovacchia Baxter Healthcare SA, Moneen|Dianeal® PD4 glucose (22,7 mg/1 ml Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Rd, Castlebar, Co. Mayo, 2,27% w/v /22,7 peritoneale
Ireland mg/ml
Slovacchia Baxter Healthcare SA, Moneen|Dianeal® PD4 glucose (38,6 mg/1 ml Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale

Rd, Castlebar, Co. Mayo,
Ireland

3,86% w/v /38,6
mg/ml

peritoneale

10




Stato Titolare dell’Autorizzazione|Nome di fantasia Dosaggio Forma Via di
Membro all’lmmissione in farmaceutica somministrazione
UE/SEE Commercio
Slovacchia Baxter Healthcare Ltd EXTRANEAL Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Caxton Way, peritoneale
Thetford, Norfolk, 1P24 3SE
Slovenia Baxter d.o.o., Zelezna cesta |Dianeal PD4 13,6 13,6 mg/ml Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
18, Ljubljana, Sl -1000, mg/ml glukoze peritoneale
Slovenia raztopina za
peritonelano dializo
Slovenia Baxter d.o.o0., Zelezna cesta |Dianeal PD4 22,7 22,7 mg/ml Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
18, Ljubljana, SI -1000, mg/ml glukoze peritoneale
Slovenia raztopina za
peritonelano dializo
Slovenia Baxter d.o.0., Zelezna cesta |Dianeal PD4 38,6 38,6 mg/ml Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
18, Ljubljana, SI -1000, mg/ml glukoze peritoneale
Slovenia raztopina za
peritonelano dializo
Slovenia Baxter d.o.o., Zelezna cesta |Extraneal 75 mg/ml 75 mg/ml Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
18 ,Ljubljana, SI1-1000, ikodekstrina raztopina peritoneale
Slovenia za peritonealno dializo
Spagna Baxter S.L Dianeal PD4 Glucosa Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Pouet de Camilo, 2 1,36% peritoneale
Ribarroja del Turia (Valencia)
46394
Spain
Spagna Baxter S.L Dianeal PD4 Glucosa Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Pouet de Camilo, 2 1,36% con sistema de peritoneale
Ribarroja del Turia (Valencia) |desconexion integrado
46394
Spain
Spagna Baxter S.L Dianeal PD4 Glucosa Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Pouet de Camilo, 2 2,27% peritoneale
Ribarroja del Turia (Valencia)
46394
Spain
Spagna Baxter S.L Dianeal PD4 Glucosa Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale

Pouet de Camilo, 2

Ribarroja del Turia (Valencia)
46394

Spain

2,27% con sistema de
desconexioén integrado

peritoneale
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Stato
Membro
UE/SEE

Titolare dell’Autorizzazione
all’lmmissione in
Commercio

Nome di fantasia

Dosaggio

Forma
farmaceutica

Via di
somministrazione

Spagna

Baxter S.L

Pouet de Camilo, 2

Ribarroja del Turia (Valencia)
46394

Spain

Dianeal PD4 Glucosa
3,86%

Soluzione per dialisi
peritoneale

Uso intraperitoneale

Spagna

Baxter S.L

Pouet de Camilo, 2

Ribarroja del Turia (Valencia)
46394

Spain

Dianeal PD4 Glucosa
3,86% con sistema de
desconexion integrado

Soluzione per dialisi
peritoneale

Uso intraperitoneale

Spagna

Baxter S.L

Pouet de Camilo, 2

Ribarroja del Turia (Valencia)
46394

Spain

EXTRANEAL Solucion
para didlisis peritoneal

Soluzione per dialisi
peritoneale

Uso intraperitoneale

Svezia

Baxter Healthare SA
Moneen Road
Castlebar

County Mayo

Irland

Dianeal PD4 med glucos
13,6 mg/ml

13,6 mg/ml

Soluzione per dialisi
peritoneale

Uso intraperitoneale

Svezia

Baxter Healthare SA
Moneen Road
Castlebar

County Mayo

Irland

Dianeal PD4 med glucos
22,7 mg/ml

22,7 mg/ml

Soluzione per dialisi
peritoneale

Uso intraperitoneale

Svezia

Baxter Healthare SA
Moneen Road
Castlebar

County Mayo

Irland

Dianeal PD4 med glucos
38,6 mg/mil

38,6 mg/ml

Soluzione per dialisi
peritoneale

Uso intraperitoneale

Svezia

Baxter AB
Box 63
16494 Kista
Sverige

Extraneal

7.5%

Soluzione per dialisi
peritoneale

Uso intraperitoneale

Paesi Bassi

Baxter B.V
Kobaltweg 49
3542 CE Utrecht
The Netherlands

Dianeal PD4 Glucose
1.36%/13,6 mg/ml,
peritoneaaldialysevloeis
t of

13.6 g/l Glucosio anidro

Soluzione per dialisi
peritoneale

Uso intraperitoneale

12




Stato Titolare dell’Autorizzazione|Nome di fantasia Dosaggio Forma Via di
Membro all’lmmissione in farmaceutica somministrazione
UE/SEE Commercio
Paesi Bassi Baxter B.V Dianeal PD4 Glucose 22.7 g/1 Glucosio anidro Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Kobaltweg 49 2.2_7%/22,7 _mg/ml, _ peritoneale
3542 CE Utrecht peritoneaaldialysevloeis
The Netherlands t of
Paesi Bassi Baxter B.V Dianeal PD4 Glucose 38.6 g/l Glucosio anidro Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Kobaltweg 49 3.8_6%/38,6_mg/m|, _ peritoneale
3542 CE Utrecht peritoneaaldialysevloeis
The Netherlands t of
Paesi Bassi Baxter B.V EXTRANEAL 7,5 %, 75 g/l Icodestrina Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Kobaltweg 49 oplc_)ssmg voor peritoneale
3542 CE Utrecht peritoneale dialyse
The Netherlands
Regno Unito Baxter Healthcare Limited Dianeal PD4 Glucose 1.36% w/v /13.6mg/ml Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Caxton Way, 1.36% w/v /13.6mg/ml peritoneale
Thetford 1P24 3SE
United Kingdom
Regno Unito Baxter Healthcare Limited Dianeal PD4 Glucose 2.27% w/v /22.7mg/ml Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Caxton Way, 2.27% w/v /22.7mg/ml peritoneale
Thetford I1P24 3SE
United Kingdom
Regno Unito Baxter Healthcare Limited Dianeal PD4 Glucose 3.86% w/v /38.6mg/ml Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale
Caxton Way, 3.86% w/v /38.6mg/ml peritoneale
Thetford 1P24 3SE
United Kingdom
Regno Unito |Baxter Healthcare Limited Extraneal (Icodextrin Soluzione per dialisi |Uso intraperitoneale

Caxton Way,
Thetford IP24 3SE
United Kingdom

7.5%) Solution for
peritoneal dialysis

peritoneale
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