ALLEGATO |

ELENCO DEI NOMI DEI MEDICINALI, DELLA FORMA FARMACEUTICA, DEI
DOSAGGI, DELLA VIA DI SOMMINISTRAZIONE, DEL RICHIEDENTE, DEL TITOLARE
DELL’ AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO NEGLI STATI MEMBRI



Stato membro | Titolare dell’autorizzazione Nome Dosaggio Forma Via di Contenuto
UE/SEE all’immissione in commercio farmaceutica somministrazione (Concentrazione)
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH, Durogesic 12 pg/h Cerotto Uso transdermico 5,25 cm2 contenenti
1020 Vienna, Vorgartenstrale transdermico 2,1 mg di fentanil
2068_ rilasciati alla
Austria velocita di 12,5
microgrammi/ora
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH, Durogesic 25 pg/h Cerotto Uso transdermico 10,5 cm2 contenenti
1020 Vienna, Vorgartenstrale transdermico 4,2 mg di fentanil
206B rilasciati alla
Austria velocita di 25
microgrammi/ora
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH, Durogesic 50 pg/h Cerotto Uso transdermico 21 cm2 contenenti
1020 Vienna, Vorgartenstrale transdermico 8,4 mg di fentanil
206B rilasciati alla
Austria velocita di 50
microgrammi/ora
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH, Durogesic 75 pg/h Cerotto Uso transdermico 31,5 cm2 contenenti
1020 Vienna, Vorgartenstrale transdermico 12,6 mg di fentanil
206B rilasciati alla
Austria velocita di 75
microgrammi/ora
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH, Durogesic 100 pg/h Cerotto Uso transdermico 42 cm2 contenenti

1020 Vienna, Vorgartenstrale
206B
Austria

transdermico

16,8 mg di fentanil
rilasciati alla
velocita di 100
microgrammi/ora




Stato membro | Titolare dell’autorizzazione Nome Dosaggio Forma Via di Contenuto
UE/SEE all’immissione in commercio farmaceutica somministrazione (Concentrazione)
Belgio Janssen-Cilag N.V. Durogesic 12 pg/h Cerotto Uso transdermico 5,25 cm2 contenenti
Antwerpseweg 15-17 transdermico 2,1 mg di fentanil
B-2340 Beerse rilasciati alla
Belgium velocita di 12,5
microgrammi/ora
Belgio Janssen-Cilag N.V. Durogesic 25 pg/h Cerotto Uso transdermico 10,5 cm2 contenenti
Antwerpseweg 15-17 transdermico 4,2 mg di fentanil
B-2340 Beerse rilasciati alla
Belgium velocita di 25
microgrammi/ora
Belgio Janssen-Cilag N.V. Durogesic 50 pg/h Cerotto Uso transdermico 21 cm2 contenenti
Antwerpseweg 15-17 transdermico 8,4 mg di fentanil
B-2340 Beerse rilasciati alla
Belgium velocita di 50
microgrammi/ora
Belgio Janssen-Cilag N.V. Durogesic 75 pg/h Cerotto Uso transdermico 31,5 cm2 contenenti
Antwerpseweg 15-17 transdermico 12,6 mg di fentanil
B-2340 Beerse rilasciati alla
Belgium velocita di 75
microgrammi/ora
Belgio Janssen-Cilag N.V. Durogesic 100 pg/h Cerotto Uso transdermico 42 cm2 contenenti

Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgium

transdermico

16,8 mg di fentanil
rilasciati alla
velocita di 100
microgrammi/ora




Stato membro | Titolare dell’autorizzazione Nome Dosaggio Forma Via di Contenuto
UE/SEE all’immissione in commercio farmaceutica somministrazione (Concentrazione)
Croazia Johnson & Johnson S.E. d.0.0. | Durogesic 12 pg/h Cerotto Uso transdermico 5,25 cm2 contenenti
Oreskovi¢eva 6H, 10010 transdermico 2,1 mg di fentanil
Zagreb, Croatia rilasciati alla
velocita di 12,5
microgrammi/ora
Croazia Johnson & Johnson S.E. d.0.0. | Durogesic 25 ug/h Cerotto Uso transdermico 10,5 cm2 contenenti
Ore§kovic’eva_6H, 10010 transdermico 4,2 mg di fentanil
Zagreb, Croatia rilasciati alla
velocita di 25
microgrammi/ora
Croazia Johnson & Johnson S.E. d.0.0. | Durogesic 50 pg/h Cerotto Uso transdermico 21 cm2 contenenti
Oreskoviceva 6H, 10010 transdermico 8,4 mg di fentanil
Zagreb, Croatia rilasciati alla
velocita di 50
microgrammi/ora
Croazia Johnson & Johnson S.E. d.o.o. Durogesic 75 pg/h Cerotto Uso transdermico 31,5 cm2 contenenti
Oreskovi¢eva 6H, 10010 transdermico 12,6 mg di fentanil
Zagreb, Croatia rilasciati alla
velocita di 75
microgrammi/ora
Croazia Johnson & Johnson S.E. d.0.0. | Durogesic 100 pg/h Cerotto Uso transdermico 42 cm2 contenenti

Oreskovi¢eva 6H, 10010
Zagreb, Croatia

transdermico

16,8 mg di fentanil
rilasciati alla
velocita di 100
microgrammi/ora




Stato membro | Titolare dell’autorizzazione Nome Dosaggio Forma Via di Contenuto
UE/SEE all’immissione in commercio farmaceutica somministrazione (Concentrazione)
Cipro Janssen-Cilag International NV | Durogesic 25 pg/h Cerotto Uso transdermico 10,5 cm2 contenenti
Turnhoutseweg 30 transdermico 4,2 mg di fentanil
2340 Beerse Belgium rilasciati alla
velocita di 25
microgrammi/ora
Cipro Janssen-Cilag International NV | Durogesic 50 pg/h Cerotto Uso transdermico 21 cm2 contenenti
Turnhoutseweg 30 transdermico 8,4 mg di fentanil
2340 Beerse Belgium rilasciati alla
velocita di 50
microgrammi/ora
Cipro Janssen-Cilag International NV | Durogesic 100 pg/h Cerotto Uso transdermico 42 cm2 contenenti
Turnhoutseweg 30 transdermico 16,8 mg di fentanil
2340 Beerse Belgium rilasciati alla
velocita di 100
microgrammi/ora
Repubblica Ceca | Janssen-Cilag s.r.o., Durogesic 12 12 pg/h Cerotto Uso transdermico 5,25 cm2 contenenti
Karla Englise 3201/6, mcg/h transdermico 2,1 mg di fentanil
Prague 5, 150 00 rilasciati alla
Czech Republic velocita di 12,5
microgrammi/ora
Repubblica Ceca | Janssen-Cilag s.r.o., Durogesic 25 25 pg/h Cerotto Uso transdermico 10,5 cm2 contenenti

Karla Englise 3201/6,
Prague 5, 150 00
Czech Republic

mcg/h

transdermico

4,2 mg di fentanil
rilasciati alla
velocita di 25
microgrammi/ora




Stato membro | Titolare dell’autorizzazione Nome Dosaggio Forma Via di Contenuto
UE/SEE all’immissione in commercio farmaceutica somministrazione (Concentrazione)
Repubblica Ceca | Janssen-Cilag s.r.o., Durogesic 50 50 pg/h Cerotto Uso transdermico 21 cm2 contenenti
Karla EngliSe 3201/6, mcg/h transdermico 8,4 mg di fentanil
Prague 5, 150 00 rilasciati alla
Czech Republic velocita di 50
microgrammi/ora
Repubblica Ceca | Janssen-Cilag s.r.o., Durogesic 75 75 pg/h Cerotto Uso transdermico 31,5 cm2 contenenti
Karla Englise 3201/6, mcg/h transdermico 12,6 mg di fentanil
Prague 5, 150 00 rilasciati alla
Czech Republic velocita di 75
microgrammi/ora
Repubblica Ceca | Janssen-Cilag s.r.o., Durogesic 100 100 pg/h Cerotto Uso transdermico 42 cm2 contenenti
Karla Englise 3201/6, mcg/h transdermico 16,8 mg di fentanil
Prague 5, 150 _00 rilasciati alla
Czech Republic velocita di 100
microgrammi/ora
Danimarca Janssen Cilag A/S Durogesic 12 pg/h Cerotto Uso transdermico 5,25 cm2 contenenti
Bregnergdvej 133 transdermico 2,1 mg di fentanil
3460 Birkergd rilasciati alla
Denmark velocita di 12,5
microgrammi/ora
Danimarca Janssen Cilag A/S Durogesic 25 pg/h Cerotto Uso transdermico 10,5 cm2 contenenti

Bregnergdvej 133
3460 Birkergd
Denmark

transdermico

4,2 mg di fentanil
rilasciati alla
velocita di 25
microgrammi/ora




Stato membro | Titolare dell’autorizzazione Nome Dosaggio Forma Via di Contenuto
UE/SEE all’immissione in commercio farmaceutica somministrazione (Concentrazione)
Danimarca Janssen Cilag A/S Durogesic 50 pg/h Cerotto Uso transdermico 21 cm2 contenenti
Bregnergdvej 133 transdermico 8,4 mg di fentanil
3460 Birkergd rilasciati alla
Denmark velocita di 50
microgrammi/ora
Danimarca Janssen Cilag A/S Durogesic 75 pg/h Cerotto Uso transdermico 31,5 cm2 contenenti
Bregneradvej 133 transdermico 12,6 mg di fentanil
3460 Birkergd rilasciati alla
Denmark velocita di 75
microgrammi/ora
Danimarca Janssen Cilag A/S Durogesic 100 pg/h Cerotto Uso transdermico 42 cm2 contenenti
Bregneradvej 133 transdermico 16,8 mg di fentanil
3460 Birkergd rilasciati alla
Denmark velocita di 100
microgrammi/ora
Finlandia Janssen-Cilag Oy, Vaisalantie Durogesic 12 pg/h Cerotto Uso transdermico 5,25 cm2 contenenti
2, 02130 Espoo transdermico 2,1 mg di fentanil
Finland rilasciati alla
velocita di 12,5
microgrammi/ora
Finlandia Janssen-Cilag Oy, Vaisalantie | Durogesic 25 pg/h Cerotto Uso transdermico 10,5 cm2 contenenti

2, 02130 Espoo
Finland

transdermico

4,2 mg di fentanil
rilasciati alla
velocita di 25
microgrammi/ora




Stato membro | Titolare dell’autorizzazione Nome Dosaggio Forma Via di Contenuto
UE/SEE all’immissione in commercio farmaceutica somministrazione (Concentrazione)
Finlandia Janssen-Cilag Oy, Vaisalantie | Durogesic 50 pg/h Cerotto Uso transdermico 21 cm2 contenenti
2, 02130 Espoo transdermico 8,4 mg di fentanil
Finland rilasciati alla
velocita di 50
microgrammi/ora
Finlandia Janssen-Cilag Oy, Vaisalantie | Durogesic 75 pg/h Cerotto Uso transdermico 31,5 cm2 contenenti
2, 02130 Espoo transdermico 12,6 mg di fentanil
Finland rilasciati alla
velocita di 75
microgrammi/ora
Finlandia Janssen-Cilag Oy, Vaisalantie | Durogesic 100 pg/h Cerotto Uso transdermico 42 cm2 contenenti
2, 02130 Espoo transdermico 16,8 mg di fentanil
Finland rilasciati alla
velocita di 100
microgrammi/ora
Francia JANSSEN-CILAG Durogesic 12 12 pg/h Cerotto Uso transdermico 5,25 cm2 contenenti
1, rue Camille Desmoulins microgrammes/h transdermico 2,1 mg di fentanil
TSA 91003 eure, dispositif rilasciati alla
92787 ISSY-LES- transdermique PAPQE
MOULINEAUX Cedex 9 | Ve-IOCIta di 12-’5
France microgrammi/ora
Francia JANSSEN-CILAG Durogesic 25 25 pg/h Cerotto Uso transdermico 10,5 cm2 contenenti

1, rue Camille Desmoulins
TSA 91003

92787 ISSY-LES-
MOULINEAUX Cedex 9
France

microgrammes/h
eure, dispositif
transdermique

transdermico

4,2 mg di fentanil
rilasciati alla
velocita di 25
microgrammi/ora




Stato membro | Titolare dell’autorizzazione Nome Dosaggio Forma Via di Contenuto

UE/SEE all’immissione in commercio farmaceutica somministrazione (Concentrazione)

Francia JANSSEN-CILAG Durogesic 50 50 pg/h Cerotto Uso transdermico 21 cm2 contenenti
1, rue Camille Desmoulins microgrammes/h transdermico 8,4 mg di fentanil
TSA 91003 eure, dispositif rilasciati alla
92787 ISSY-LES- transdermique oy
MOULINEAUX Cedex 9 \rﬁlcor(;t?a(:rlwr?l(?lora
France ’

Francia JANSSEN-CILAG Durogesic 75 75 pg/h Cerotto Uso transdermico 31,5 cm2 contenenti
1, rue Camille Desmoulins microgrammes/h transdermico 12,6 mg di fentanil
TSA 91003 eure, dispositif rilasciati alla
92787 ISSY-LES- transdermique oy
MOULINEAUX Cedex 9 \,filfr?iailq;si/ora
France |

Francia JANSSEN-CILAG Durogesic 100 100 pg/h Cerotto Uso transdermico 42 cm?2 contenenti
1, rue Camille Desmoulins microgrammes/h transdermico 16,8 mg di fentanil
TSA 91003 eure, dispositif rilasciati alla
92787 ISSY-LES- transdermique oy
MOULINEAUX Cedex 9 \r::ailcor((:)lt?ailw;??ora
France :

Germania JANSSEN-CILAG GmbH Durogesic 12 pg/h Cerotto Uso transdermico 5,25 cm2 contenenti
Johnson & Johnson Platz 1 SMAT transdermico 2,1 mg di fentanil
41470 Neuss, Germany rilasciati alla

velocita di 12,5
microgrammi/ora

Germania JANSSEN-CILAG GmbH Durogesic 25 pg/h Cerotto Uso transdermico 10,5 cm2 contenenti

Johnson & Johnson Platz 1 SMAT transdermico

41470 Neuss, Germany

4,2 mg di fentanil
rilasciati alla
velocita di 25
microgrammi/ora




Stato membro | Titolare dell’autorizzazione Nome Dosaggio Forma Via di Contenuto
UE/SEE all’immissione in commercio farmaceutica somministrazione (Concentrazione)
Germania JANSSEN-CILAG GmbH Durogesic 50 pg/h Cerotto Uso transdermico 21 cm2 contenenti
Johnson & Johnson Platz 1 SMAT transdermico 8,4 mg di fentanil
41470 Neuss, Germany rilasciati alla
velocita di 50
microgrammi/ora
Germania JANSSEN-CILAG GmbH Durogesic 75 pg/h Cerotto Uso transdermico 31,5 cm2 contenenti
Johnson & Johnson Platz 1 SMAT transdermico 12,6 mg di fentanil
41470 Neuss, Germany rilasciati alla
velocita di 75
microgrammi/ora
Germania JANSSEN-CILAG GmbH Durogesic 100 pg/h Cerotto Uso transdermico 42 cm2 contenenti
Johnson & Johnson Platz 1 SMAT transdermico 16,8 mg di fentanil
41470 Neuss, Germany rilasciati alla
velocita di 100
microgrammi/ora
Grecia Janssen-Cilag Pharmaceutical Durogesic 12 pg/h Cerotto Uso transdermico 5,25 cm2 contenenti
SAC.I. transdermico 2,1 mg di fentanil
56 Eirinis A\(e., rilasciati alla
151 21, Pefki, velocita di 12,5
Greece . .
microgrammi/ora
Grecia Janssen-Cilag Pharmaceutical Durogesic 25 pg/h Cerotto Uso transdermico 10,5 cm2 contenenti

S.AC.L

56 Eirinis Ave.,
151 21, Pefki,
Greece

transdermico

4,2 mg di fentanil
rilasciati alla
velocita di 25
microgrammi/ora

10




Stato membro | Titolare dell’autorizzazione Nome Dosaggio Forma Via di Contenuto
UE/SEE all’immissione in commercio farmaceutica somministrazione (Concentrazione)
Grecia Janssen-Cilag Pharmaceutical | Durogesic 50 pg/h Cerotto Uso transdermico 21 cm2 contenenti
S.AC.L transdermico 8,4 mg di fentanil
56 Eirinis Ave., rilasciati alla
(135rie2ct' Pefki, velocita di 50
microgrammi/ora
Grecia Janssen-Cilag Pharmaceutical Durogesic 75 pg/h Cerotto Uso transdermico 31,5 cm2 contenenti
S.AC.L transdermico 12,6 mg di fentanil
56 Eirinis A\_/e., rilasciati alla
%;Sriezct Pefki, velocita di 75
microgrammi/ora
Grecia Janssen-Cilag Pharmaceutical Durogesic 100 pg/h Cerotto Uso transdermico 42 cm2 contenenti
S.A.Q._I._ transdermico 16,8 mg di fentanil
56 Eirinis A\_/e., rilasciati alla
éSrieZé Pefki, velocita di 100
microgrammi/ora
Ungheria Janssen-Cilag Kft. Durogesic 12 12 pg/h Cerotto Uso transdermico 5,25 cm2 contenenti
1123 Budapest, mikrogramm/éra transdermico 2,1 mg di fentanil
Nagyenyed utca 8 -14 transzdermalis rilasciati alla
Magyarorszag tapasz velocita di 12,5
Hungary microgrammi/ora
Ungheria Janssen-Cilag Kft. Durogesic 25 25 pg/h Cerotto Uso transdermico 10,5 cm2 contenenti

1123 Budapest,
Nagyenyed utca 8 -14
Magyarorszag
Hungary

mikrogramm/6ra
transzdermalis
tapasz

transdermico

4,2 mg di fentanil
rilasciati alla
velocita di 25
microgrammi/ora

11




Stato membro | Titolare dell’autorizzazione Nome Dosaggio Forma Via di Contenuto
UE/SEE all’immissione in commercio farmaceutica somministrazione (Concentrazione)
Ungheria Janssen-Cilag Kift. Durogesic 50 50 pg/h Cerotto Uso transdermico 21 cm2 contenenti
1123 Budapest, mikrogramm/dra transdermico 8,4 mg di fentanil
Nagyenyed utca 8 -14 transzdermalis rilasciati alla
Magyarorszag tapasz velocita di 50
Hungary microgrammi/ora
Ungheria Janssen-Cilag Kift. Durogesic 75 75 pg/h Cerotto Uso transdermico 31,5 cm2 contenenti
1123 Budapest, mikrogramm/éra transdermico 12,6 mg di fentanil
Nagyenyed utca 8 -14 transzdermalis rilasciati alla
Magyarorszag tapasz velocita di 75
Hungary microgrammi/ora
Ungheria Janssen-Cilag Kft. Durogesic 100 100 pg/h Cerotto Uso transdermico 42 cm2 contenenti
1123 Budapest, mikrogramm/dra transdermico 16,8 mg di fentanil
Nagyenyed utca 8 -14 transzdermalis rilasciati alla
Magyarorszag tapasz velocita di 100
Hungary microgrammi/ora
Islanda Janssen-Cilag AB Durogesic 12 pg/h Cerotto Uso transdermico 5,25 cm2 contenenti
Box 7073 transdermico 2,1 mg di fentanil
192 07 Sollentuna rilasciati alla
Sweden velocita di 12,5
microgrammi/ora
Islanda Janssen-Cilag AB Durogesic 25 pg/h Cerotto Uso transdermico 10,5 cm2 contenenti

Box 7073
192 07 Sollentuna
Sweden

transdermico

4,2 mg di fentanil
rilasciati alla
velocita di 25
microgrammi/ora
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Stato membro | Titolare dell’autorizzazione Nome Dosaggio Forma Via di Contenuto
UE/SEE all’immissione in commercio farmaceutica somministrazione (Concentrazione)
Islanda Janssen-Cilag AB Durogesic 50 pg/h Cerotto Uso transdermico 21 cm2 contenenti
Box 7073 transdermico 8,4 mg di fentanil
192 07 Sollentuna rilasciati alla
Sweden velocita di 50
microgrammi/ora
Islanda Janssen-Cilag AB Durogesic 75 pg/h Cerotto Uso transdermico 31,5 cm2 contenenti
Box 7073 transdermico 12,6 mg di fentanil
192 07 Sollentuna rilasciati alla
Sweden velocita di 75
microgrammi/ora
Islanda Janssen-Cilag AB Durogesic 100 pg/h Cerotto Uso transdermico 42 cm2 contenenti
Box 7073 transdermico 16,8 mg di fentanil
192 07 Sollentuna rilasciati alla
Sweden velocita di 100
microgrammi/ora
Irlanda Janssen-Cilag Limited Durogesic 12 pg/h Cerotto Uso transdermico 5,25 cm2 contenenti
50-100 Holmers Farm Way DTrans transdermico 2,1 mg di fentanil
ggf;(_\N;:}comkr)]e_: rilasciati alla
uckinghamshire o
HP12 4EG \r::eig(zt?ailwgi}gra
United Kingdom g
Irlanda Janssen-Cilag Limited Durogesic 25 pg/h Cerotto Uso transdermico 10,5 cm2 contenenti
50-100 Holmers Farm Way DTrans transdermico

High Wycombe
Buckinghamshire
HP12 4EG
United Kingdom

4,2 mg di fentanil
rilasciati alla
velocita di 25
microgrammi/ora
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Stato membro | Titolare dell’autorizzazione Nome Dosaggio Forma Via di Contenuto
UE/SEE all’immissione in commercio farmaceutica somministrazione (Concentrazione)
Irlanda Janssen-Cilag Limited Durogesic 50 pg/h Cerotto Uso transdermico 21 cm2 contenenti
50-100 Holmers Farm Way DTrans transdermico 8,4 mg di fentanil
gﬂ‘(%ﬁ;‘ﬁﬁre rilasciati alla
HP12 4EG ve_locna di 59
United Kingdom microgrammi/ora
Irlanda Janssen-Cilag Limited Durogesic 75 pg/h Cerotto Uso transdermico 31,5 cm2 contenenti
50-100 Holmers Farm Way DTrans transdermico 12,6 mg di fentanil
gbgcimﬁ(;m%?re rilasciati alla
HP12 4EG ve_Iocna di 75_
United Kingdom microgrammi/ora
Irlanda Janssen-Cilag Limited Durogesic 100 pg/h Cerotto Uso transdermico 42 cm2 contenenti
50-100 Holmers Farm Way DTrans transdermico 16,8 mg di fentanil
gﬂ‘(%ﬁ%‘xﬁre rilasciati alla
HP12 4EG ve_locna di 190
United Kingdom microgrammi/ora
Italia Janssen-Cilag SpA Durogesic 12 pg/h Cerotto Uso transdermico 5,25 cm2 contenenti
Via M. Buonarroti, 23 transdermico 2,1 mg di fentanil
20093 Cologno Monsese (M), rilasciati alla
Italia velocita di 12,5
microgrammi/ora
Italia Janssen-Cilag SpA Durogesic 25 pg/h Cerotto Uso transdermico 10,5 cm2 contenenti

Via M. Buonarroti, 23
20093 Cologno Monsese (Ml),
Italia

transdermico

4,2 mg di fentanil
rilasciati alla
velocita di 25
microgrammi/ora
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Stato membro | Titolare dell’autorizzazione Nome Dosaggio Forma Via di Contenuto
UE/SEE all’immissione in commercio farmaceutica somministrazione (Concentrazione)
Italia Janssen-Cilag SpA Durogesic 50 pg/h Cerotto Uso transdermico 21 cm2 contenenti
Via M. Buonarroti, 23 transdermico 8,4 mg di fentanil
20093 Cologno Monsese (MI), rilasciati alla
Italia velocita di 50
microgrammi/ora
Italia Janssen-Cilag SpA Durogesic 75 pg/h Cerotto Uso transdermico 31,5 cm2 contenenti
Via M. Buonarroti, 23 transdermico 12,6 mg di fentanil
20093 Cologno Monsese (Ml), rilasciati alla
Italia velocita di 75
microgrammi/ora
Italia Janssen-Cilag SpA Durogesic 100 pg/h Cerotto Uso transdermico 42 cm2 contenenti
Via M. Buonarroti, 23 transdermico 16,8 mg di fentanil
20093 Cologno Monsese (Ml), rilasciati alla
Italia velocita di 100
microgrammi/ora
Lussemburgo Janssen-Cilag N.V. Durogesic 12 pg/h Cerotto Uso transdermico 5,25 cm2 contenenti
Antwerpseweg 15-17 transdermico 2,1 mg di fentanil
B-2340 Beerse rilasciati alla
Belgium velocita di 12,5
microgrammi/ora
Lussemburgo Janssen-Cilag N.V. Durogesic 25 pg/h Cerotto Uso transdermico 10,5 cm2 contenenti

Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgium

transdermico

4,2 mg di fentanil
rilasciati alla
velocita di 25
microgrammi/ora
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Stato membro | Titolare dell’autorizzazione Nome Dosaggio Forma Via di Contenuto
UE/SEE all’immissione in commercio farmaceutica somministrazione (Concentrazione)
Lussemburgo Janssen-Cilag N.V. Durogesic 50 pg/h Cerotto Uso transdermico 21 cm2 contenenti
Antwerpseweg 15-17 transdermico 8,4 mg di fentanil
B-2340 Beerse rilasciati alla
Belgium velocita di 50
microgrammi/ora
Lussemburgo Janssen-Cilag N.V. Durogesic 75 pg/h Cerotto Uso transdermico 31,5 cm2 contenenti
Antwerpseweg 15-17 transdermico 12,6 mg di fentanil
B-23_40 Beerse rilasciati alla
Belgium velocita di 75
microgrammi/ora
Lussemburgo Janssen-Cilag N.V. Durogesic 100 pg/h Cerotto Uso transdermico 42 cm2 contenenti
Antwerpseweg 15-17 transdermico 16,8 mg di fentanil
B-23_40 Beerse rilasciati alla
Belgium velocita di 100
microgrammi/ora
Malta Janssen-Cilag International NV | Durogesic 12 pg/h Cerotto Uso transdermico 5,25 cm2 contenenti
Turnhoutseweg 30, 2340 DTrans transdermico 2,1 mg di fentanil
Beer_se rilasciati alla
Belgium velocita di 12,5
microgrammi/ora
Malta Janssen-Cilag International NV | Durogesic 25 pg/h Cerotto Uso transdermico 10,5 cm2 contenenti
Turnhoutseweg 30, 2340 DTrans transdermico

Beerse
Belgium

4,2 mg di fentanil
rilasciati alla
velocita di 25
microgrammi/ora
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Stato membro | Titolare dell’autorizzazione Nome Dosaggio Forma Via di Contenuto
UE/SEE all’immissione in commercio farmaceutica somministrazione (Concentrazione)
Malta Janssen-Cilag International NV | Durogesic 50 pg/h Cerotto Uso transdermico 21 cm2 contenenti
Turnhoutseweg 30, 2340 DTrans transdermico 8,4 mg di fentanil
Beerse rilasciati alla
Belgium velocita di 50
microgrammi/ora
Malta Janssen-Cilag International NV | Durogesic 75 pg/h Cerotto Uso transdermico 31,5 cm2 contenenti
Turnhoutseweg 30, 2340 DTrans transdermico 12,6 mg di fentanil
Beerse rilasciati alla
Belgium velocita di 75
microgrammi/ora
Malta Janssen-Cilag International NV | Durogesic 100 pg/h Cerotto Uso transdermico 42 cm2 contenenti
Turnhoutseweg 30, 2340 DTrans transdermico 16,8 mg di fentanil
Beerse rilasciati alla
Belgium velocita di 100
microgrammi/ora
Paesi Bassi Janssen-Cilag B.V. Durogesic 12 12 pg/h Cerotto Uso transdermico 5,25 cm2 contenenti
Dr. Paul Janssenweg 150 Hg/uur transdermico 2,1 mg di fentanil
5026 RH Tilburg rilasciati alla
Netherlands microgrammi/ora
Paesi Bassi Janssen-Cilag B.V. Durogesic 25 25 pg/h Cerotto Uso transdermico 10,5 cm2 contenenti

Dr. Paul Janssenweg 150
5026 RH Tilburg

PO Box 90240

5000 LT Tilburg
Netherlands

pg/uur

transdermico

4,2 mg di fentanil
rilasciati alla
velocita di 25
microgrammi/ora
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Stato membro | Titolare dell’autorizzazione Nome Dosaggio Forma Via di Contenuto
UE/SEE all’immissione in commercio farmaceutica somministrazione (Concentrazione)
Paesi Bassi Janssen-Cilag B.V. Durogesic 50 50 ug/h Cerotto Uso transdermico 21 cm2 contenenti
Dr. Paul Janssenweg 150 pg/uur transdermico 8.4 mg di fentanil
f,%ZGB?XHggiZ' Eg & rilasciati alla
5000 LT Tilburg velocita di 50
Netherlands microgrammi/ora
Paesi Bassi Janssen-Cilag B.V. Durogesic 75 75 pg/h Cerotto Uso transdermico 31,5 cm2 contenenti
Dr. Paul Janssenweg 150 pg/uur transdermico 12,6 mg di fentanil
g(())zgoRnggizl Eg " rilasciati alla
5000 LT Tilburg velocita di 75
Netherlands microgrammi/ora
Paesi Bassi Janssen-Cilag B.V. Durogesic 100 | 100 pg/h Cerotto Uso transdermico 42 cm?2 contenenti
Dr. Paul Janssenweg 150 ug/uur transdermico 16,8 mg di fentanil
2026 RH THiburg rilasciati alla
5000 LT Tilhurg velocita di 100
Netherlands microgrammi/ora
Norvegia Janssen-Cilag AS Durogesic 12 pg/h Cerotto Uso transdermico 5,25 cm2 contenenti
Drammensveien 288 transdermico 2.1 mg di fentanil
NO-0283 Oslo rilasciati alla
Norway velocita di 12,5
microgrammi/ora
Norvegia Janssen-Cilag AS Durogesic 25 ug/h Cerotto Uso transdermico 10,5 cm2 contenenti

Drammensveien 288
NO-0283 Oslo
Norway

transdermico

4,2 mg di fentanil
rilasciati alla
velocita di 25
microgrammi/ora
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Stato membro | Titolare dell’autorizzazione Nome Dosaggio Forma Via di Contenuto
UE/SEE all’immissione in commercio farmaceutica somministrazione (Concentrazione)
Norvegia Janssen-Cilag AS Durogesic 50 pg/h Cerotto Uso transdermico 21 cm2 contenenti
Drammensveien 288 transdermico 8,4 mg di fentanil
NO-0283 Oslo rilasciati alla
Norway velocita di 50
microgrammi/ora
Norvegia Janssen-Cilag AS Durogesic 75 pg/h Cerotto Uso transdermico 31,5 cm2 contenenti
Drammensveien 288 transdermico 12,6 mg di fentanil
NO-0283 Oslo rilasciati alla
Norway velocita di 75
microgrammi/ora
Norvegia Janssen-Cilag AS Durogesic 100 pg/h Cerotto Uso transdermico 42 cm2 contenenti
Drammensveien 288 transdermico 16,8 mg di fentanil
NO-0283 Oslo rilasciati alla
Norway velocita di 100
microgrammi/ora
Polonia Janssen-Cilag International NV | Durogesic 12 pg/h Cerotto Uso transdermico 5,25 cm2 contenenti
Turnhoutseweg 30 transdermico 2,1 mg di fentanil
B-2340 Beerse rilasciati alla
Belgium velocita di 12,5
microgrammi/ora
Polonia Janssen-Cilag International NV | Durogesic 25 pg/h Cerotto Uso transdermico 10,5 cm2 contenenti

Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgium

transdermico

4,2 mg di fentanil
rilasciati alla
velocita di 25
microgrammi/ora
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Stato membro | Titolare dell’autorizzazione Nome Dosaggio Forma Via di Contenuto
UE/SEE all’immissione in commercio farmaceutica somministrazione (Concentrazione)
Polonia Janssen-Cilag International NV | Durogesic 50 pg/h Cerotto Uso transdermico 21 cm2 contenenti
Turnhoutseweg 30 transdermico 8,4 mg di fentanil
B-23_40 Beerse rilasciati alla
Belgium velocita di 50
microgrammi/ora
Polonia Janssen-Cilag International NV | Durogesic 75 pg/h Cerotto Uso transdermico 31,5 cm2 contenenti
Turnhoutseweg 30 transdermico 12,6 mg di fentanil
B-23_40 Beerse rilasciati alla
Belgium velocita di 75
microgrammi/ora
Polonia Janssen-Cilag International NV | Durogesic 100 pg/h Cerotto Uso transdermico 42 cm2 contenenti
Turnhoutseweg 30 transdermico 16,8 mg di fentanil
B-23_40 Beerse rilasciati alla
Belgium velocita di 100
microgrammi/ora
Portogallo Janssen Farmacéutica Portugal, | Durogesic 12 pg/h Cerotto Uso transdermico 5,25 cm2 contenenti

Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A

Queluz de Baixo

2734-503 Barcarena

Portugal

transdermico

2,1 mg di fentanil
rilasciati alla
velocita di 12,5
microgrammi/ora
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Stato membro | Titolare dell’autorizzazione Nome Dosaggio Forma Via di Contenuto
UE/SEE all’immissione in commercio farmaceutica somministrazione (Concentrazione)
Portogallo Janssen Farmacéutica Portugal, | Durogesic 25 ug/h Cerotto Uso transdermico 10,5 cm2 contenenti
Lda. transdermico 4,2 mg di fentanil
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 rilasciati alla
A velocita di 25
ueluz de Baixo . .
2Q734-503 Barcarena microgrammi/ora
Portugal
Portogallo Janssen Farmacéutica Portugal, | Durogesic 50 ug/h Cerotto Uso transdermico 21 cm2 contenenti
Lda. transdermico 8,4 mg di fentanil
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 rilasciati alla
A velocita di 50
ueluz de Baixo . .
2Q734-503 Barcarena microgrammi/ora
Portugal
Portogallo Janssen Farmacéutica Portugal, | Durogesic 75 pg/h Cerotto Uso transdermico 31,5 cm2 contenenti
Lda. transdermico 12,6 mg di fentanil
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 rilasciati alla
A velocita di 75
ueluz de Baixo . .
2Q734-503 Barcarena microgrammi/ora
Portugal
Portogallo Janssen Farmacéutica Portugal, | Durogesic 100 pg/h Cerotto Uso transdermico 42 cm2 contenenti

Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A

Queluz de Baixo

2734-503 Barcarena

Portugal

transdermico

16,8 mg di fentanil
rilasciati alla
velocita di 100
microgrammi/ora
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Stato membro | Titolare dell’autorizzazione Nome Dosaggio Forma Via di Contenuto
UE/SEE all’immissione in commercio farmaceutica somministrazione (Concentrazione)
Slovenia Jvohnson & Johnson d.o.0. Durogesic 12 pg/h Cerotto Uso transdermico 5,25 cm2 contenenti
Smartinska cesta 53, transdermico 2,1 mg di fentanil
1000 Ljubljana rilasciati alla
Slovenia velocita di 12,5
microgrammi/ora
Slovenia Johnson & Johnson d.o.o. Durogesic 25 pg/h Cerotto Uso transdermico 10,5 cm2 contenenti
Smartinska cesta 53, transdermico 4,2 mg di fentanil
1000 Ljubljana rilasciati alla
Slovenia velocita di 25
microgrammi/ora
Slovenia Johnson & Johnson d.o.o. Durogesic 50 pg/h Cerotto Uso transdermico 21 cm2 contenenti
Smartinska cesta 53, transdermico 8,4 mg di fentanil
1000 Ljubljana rilasciati alla
Slovenia velocita di 50
microgrammi/ora
Slovenia Johnson & Johnson d.o.o. Durogesic 75 pg/h Cerotto Uso transdermico 31,5 cm2 contenenti
Smartinska cesta 53, transdermico 12,6 mg di fentanil
1000 Ljubljana rilasciati alla
Slovenia velocita di 75
microgrammi/ora
Slovenia Johnson & Johnson d.o.o. Durogesic 100 pg/h Cerotto Uso transdermico 42 cm2 contenenti

Smartinska cesta 53,
1000 Ljubljana
Slovenia

transdermico

16,8 mg di fentanil
rilasciati alla
velocita di 100
microgrammi/ora
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Stato membro | Titolare dell’autorizzazione Nome Dosaggio Forma Via di Contenuto
UE/SEE all’immissione in commercio farmaceutica somministrazione (Concentrazione)
Spagna JANSSEN-CILAG, S.A. Durogesic 12 pg/h Cerotto Uso transdermico 5,25 cm2 contenenti
Paseo de Las Doce Estrellas, 5- | Matrix transdermico 2,1 mg di fentanil
7 ] rilasciati alla
gsgiA,nZ, Madrid velocita di 12,5
P microgrammi/ora
Spagna JANSSEN-CILAG, S.A. Durogesic 25 pg/h Cerotto Uso transdermico 10,5 cm2 contenenti
Paseo de Las Doce Estrellas, 5- | Matrix transdermico 4,2 mg di fentanil
! . rilasciati alla
ésgizan, Madrid velocita di 25
p microgrammi/ora
Spagna JANSSEN-CILAG, S.A. Durogesic 50 pg/h Cerotto Uso transdermico 21 cm2 contenenti
Paseo de Las Doce Estrellas, 5- | Matrix transdermico 8,4 mg di fentanil
! . rilasciati alla
ésgizlnz, Madrid velocita di 50
p microgrammi/ora
Spagna JANSSEN-CILAG, S.A. Durogesic 75 pg/h Cerotto Uso transdermico 31,5 cm2 contenenti
Paseo de Las Doce Estrellas, 5- | Matrix transdermico 12,6 mg di fentanil
7 . rilasciati alla
28042, Madrid velocita di 75
Spain . .
microgrammi/ora
Spagna JANSSEN-CILAG, S.A. Durogesic 100 pg/h Cerotto Uso transdermico 42 cm2 contenenti
Paseo de Las Doce Estrellas, 5- | Matrix transdermico

7
28042, Madrid
Spain

16,8 mg di fentanil
rilasciati alla
velocita di 100
microgrammi/ora
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Stato membro | Titolare dell’autorizzazione Nome Dosaggio Forma Via di Contenuto
UE/SEE all’immissione in commercio farmaceutica somministrazione (Concentrazione)
Svezia Janssen-Cilag AB Durogesic 12 pg/h Cerotto Uso transdermico 5,25 cm2 contenenti
Box 7073 transdermico 2,1 mg di fentanil
192 07 Sollentuna rilasciati alla
Sweden velocita di 12,5
microgrammi/ora
Svezia Janssen-Cilag AB Durogesic 25 pg/h Cerotto Uso transdermico 10,5 cm2 contenenti
Box 7073 transdermico 4,2 mg di fentanil
192 07 Sollentuna rilasciati alla
Sweden velocita di 25
microgrammi/ora
Svezia Janssen-Cilag AB Durogesic 50 pg/h Cerotto Uso transdermico 21 cm2 contenenti
Box 7073 transdermico 8,4 mg di fentanil
192 07 Sollentuna rilasciati alla
Sweden velocita di 50
microgrammi/ora
Svezia Janssen-Cilag AB Durogesic 75 pg/h Cerotto Uso transdermico 31,5 cm2 contenenti
Box 7073 transdermico 12,6 mg di fentanil
192 07 Sollentuna rilasciati alla
Sweden velocita di 75
microgrammi/ora
Svezia Janssen-Cilag AB Durogesic 100 pg/h Cerotto Uso transdermico 42 cm?2 contenenti

Box 7073
192 07 Sollentuna
Sweden

transdermico

16,8 mg di fentanil
rilasciati alla
velocita di 100
microgrammi/ora
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Stato membro | Titolare dell’autorizzazione Nome Dosaggio Forma Via di Contenuto
UE/SEE all’immissione in commercio farmaceutica somministrazione (Concentrazione)
Regno Unito Janssen-Cilag Limited Durogesic 12 pg/h Cerotto Uso transdermico 5,25 cm2 contenenti
59-100 Holmers Farm Way DTrans transdermico 2,1 mg di fentanil
ggt;(_\Ny:}comer]f_e rilasciati alla
uckinghamsnire velocita di 12,5
HP12 4EG - y
United Kingdom microgrammi/ora
Regno Unito Janssen-Cilag Limited Durogesic 25 pg/h Cerotto Uso transdermico 10,5 cm2 contenenti
50-100 Holmers Farm Way DTrans transdermico 4,2 mg di fentanil
ggf;(_\N;:}comkr)]e_: rilasciati alla
uckinghamsnire velocita di 25
HP12 4EG . .
United Kingdom microgrammi/ora
Regno Unito Janssen-Cilag Limited Durogesic 50 pg/h Cerotto Uso transdermico 21 cm2 contenenti
50-100 Holmers Farm Way DTrans transdermico 8,4 mg di fentanil
g|grl1<_vv¥1comkr)]e_z rilasciati alla
uckinghamsnire velocita di 50
HP12 4EG i i
United Kingdom microgrammi/ora
Regno Unito Janssen-Cilag Limited Durogesic 75 pg/h Cerotto Uso transdermico 31,5 cm2 contenenti
59-100 Holmers Farm Way DTrans transdermico 12,6 mg di fentanil
ggt;(_\Ny;}comkr)]f_e rilasciati alla
uckinghamsnire velocita di 75
HP12 4EG i i
United Kingdom microgrammi/ora
Regno Unito Janssen-Cilag Limited Durogesic 100 pg/h Cerotto Uso transdermico 42 cm2 contenenti
50-100 Holmers Farm Way DTrans transdermico

High Wycombe
Buckinghamshire
HP12 4EG
United Kingdom

16,8 mg di fentanil
rilasciati alla
velocita di 100
microgrammi/ora
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