Allegato |

Elenco dei nomi dei medicinali, della(delle) forma(e)
farmaceutica(che), dei (del) dosaggi(o), della(delle) via(e) di
somministrazione, del (dei) titolare(i) dell’autorizzazione all’/immissione in
commercio negli stati membri



Stato
membro
UE/SEE

Titolare
dell’autorizzazione
all’immissione in
commercio

Nome di fantasia

Dosaggio

Forma
farmaceutica

Via di
somministrazione

Austria

Defiante Farmaceutica
S.A., Rua dos Ferreiros
260, 9000-082
Funchal/Madeira,
Portugal

Hydergin Fas 4,5 mg
FilmCompressaten

4.5 mg (1:1:1)

Compressa rivestita
con film

Uso orale

Austria

Defiante Farmaceutica
S.A., Rua dos Ferreiros
260, 9000-082
Funchal/Madeira,
Portugal

Hydergin 1 mg/ml Tropfen

1 mg/ml (1:1:1)

Gocce orali,
soluzione

Uso orale

Austria

Defiante Farmaceutica
S.A., Rua dos Ferreiros
260, 9000-082
Funchal/Madeira,
Portugal

Hydergin 3 mg/ml Tropfen

3 mg/ml (1:1:1)

Gocce orali,
soluzione

Uso orale

Austria

Defiante Farmaceutica
S.A., Rua dos Ferreiros
260, 9000-082
Funchal/Madeira,
Portugal

Hydergin 1 mg
Compressaten

1mg (1:1:1)

Compressa

Uso orale

Austria

Defiante Farmaceutica
S.A., Rua dos Ferreiros
260, 9000-082
Funchal/Madeira,
Portugal

Hydergin 2 mg
Compressaten

2mg (1:1:1)

Compressa

Uso orale

Austria

Defiante Farmaceutica
S.A., Rua dos Ferreiros
260, 9000-082
Funchal/Madeira,
Portugal

Hydergin SRO 6 mg
Kapseln

6 mg (1:1:1)

Capsula rigida a
rilascio modificato

Uso orale

Belgio

Defiante Farmacéutica
S.A., Rua dos Ferreiros
260, 9000-082 Funchal,
Portugal

Hydergine

1mg-ml

Soluzione orale

Uso orale
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somministrazione

Belgio

Defiante Farmacéutica
S.A., Rua dos Ferreiros
260, 9000-082 Funchal,
Portugal

Hydergine

1,5 mg

Compressa

Uso orale

Belgio

Defiante Farmacéutica
S.A., Rua dos Ferreiros
260, 9000-082 Funchal,
Portugal

Hydergine

4,5 mg

Compressa

Uso orale

Belgio

Defiante Farmacéutica
S.A., Rua dos Ferreiros
260, 9000-082 Funchal,
Portugal

Hydergine FAS

4,5 mg

Compressa
gastroresistente

Uso orale

Belgio

Nycomed Belgium N.V.
Gentsesteenweg 615
1080 Brussels
Belgium

Ibexone

1,5 mg

Compressa

Uso orale

Belgio

Nycomed Belgium N.V.
Gentsesteenweg 615
1080 Brussels
Belgium

Ibexone

1mg-ml

Soluzione orale

Uso orale

Belgio

Nycomed Belgium N.V.
Gentsesteenweg 615
1080 Brussels
Belgium

Ibexone

3mg-ml

Soluzione orale

Uso orale

Belgio

Nycomed Belgium N.V.
Gentsesteenweg 615
1080 Brussels
Belgium

Ibexone

4,5 mg

Compressa

Uso orale

Belgio

Nycomed Belgium N.V.
Gentsesteenweg 615
1080 Brussels

Belgium

STOFILAN

1,5 mg

Compressa

Uso orale

Belgio

Nycomed Belgium N.V.
Gentsesteenweg 615
1080 Brussels
Belgium

STOFILAN

1mg-ml

Gocce orali,
soluzione

Uso orale
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Belgio

Nycomed Belgium N.V.
Gentsesteenweg 615
1080 Brussels
Belgium

STOFILAN FORTE

4,5 mg

Compressa

Uso orale

Repubblica
ceca

TEVA Czech Industries
S.r.o.

Ostravska 29

747 70 Opava-Komarov
Czech Republic

SECATOXIN FORTE

2.5MG/ML

Gocce orali,
soluzione

Uso orale

Finlandia

Defiante Farmacéutica,
S.A.

Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
Portugal

Hydergin

1,5 mg

Compressa

Uso orale

Finlandia

Defiante Farmacéutica,
S.A.

Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
Portugal

Hydergin

Compressa

Uso orale

Francia

THERICA

15, avenue Henry
Dunant

27400 Louviers
France

CAPERGYL 4,5 mg DOSE
QUOTIDIENNE UNIQUE,
capsule

4.5 mg

Capsula molle

Uso orale

Francia

DEFIANTE
FARMACEUTICA SA
(PORTUGAL)

Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
Portugal

HYDERGINE 1 mg/ml,
soluzione buvable en
gouttes

1 mg/mi

Gocce orali,
soluzione

Uso orale

Francia

DEFIANTE
FARMACEUTICA SA
(PORTUGAL)

Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
Portugal

HYDERGINE 4,5 mg DOSE
QUOTIDIENNE UNIQUE,
comprimé

4.5 mg

Compressa

Uso orale
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Germania

Defiante Farmacéutica,
S.A.

Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
Portugal

Hydergin

2 mg

Compressa

Uso orale

Germania

Defiante Farmacéutica,
S.A.

Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
Portugal

Hydergin

1 mg/mi

Gocce orali

Uso orale

Germania

Defiante Farmacéutica,
S.A.

Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
Portugal

Hydergin

2 mg/ml

Gocce orali

Uso orale

Grecia

Defiante Farmacéutica,
S.A.

Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
Portugal

Hydergine

1mg/ml

Gocce orali

Uso orale

Italia

Defiante Farmaceutica sa
Rua dos Ferreiros, 260
Funchal Madeira -
Portugal

HYDERGINA

1,5 mg

Compressa

Uso orale

Italia

Defiante Farmaceutica sa
Rua dos Ferreiros, 260
Funchal Madeira -
Portugal

HYDERGINA

1 mg/mi

Soluzione orale

Uso orale

Lussembourgo

Defiante Farmacéutica,
S.A.

Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
Portugal

Hydergin

1 mg/mi

Gocce orali

Uso orale
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Lussembourgo

Defiante Farmacéutica,
S.A.

Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
Portugal

Hydergin

2 mg/ml

Gocce orali

Uso orale

Polonia

Farmaceutyczna
Spétdzielnia Pracy
FILOFARM

ul. Putaskiego 39
85-619 Bydgoszcz
Poland

Dihydroergotoxinum
Filofarm

1 mg/mi

Soluzione orale

Uso orale

Portogallo

Defiante Farmacéutica,
S.A. PRT

Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal -
Madeira

Portugal

Hydergine

1.5 mg

Compressa

Uso orale

Portogallo

Defiante Farmacéutica,
S.A. PRT

Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal -
Madeira

Portugal

Hydergine

4.5 mg

Compressa

Uso orale

Portogallo

Defiante Farmacéutica,
S.A. PRT

Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal -
Madeira

Portugal

Hydergine

1 mg/mi

Gocce orali,
soluzione

Uso orale

Portogallo

Defiante Farmacéutica,
S.A. PRT

Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal -
Madeira

Portugal

Hydergine

3 mg/ml

Gocce orali,
soluzione

Uso orale
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Portogallo

LEK PHARMACEUTICALS
d.d. Verovskova 57,
1526 Ljubljana, Slovenia

REDERGIN

1 mg/mi

Gocce orali,
soluzione

Uso orale

Slovacchia

Teva Czech Industries
s.r.o. Ostravska 29, C. p.
305 747 70 Opava-
Komarov Czech republic

SECATOXIN FORTE

25mg/1ml

Gocce orali,
soluzione

Uso orale

Slovenia

LEK farmacevtska druzba
d.d.,

Verovskova 57,

SI1-1526 Ljubljana,
Slovenia

Redergin 1,5 mg
Compressae

1,5 mg

Compressa

Uso orale

Slovenia

LEK farmacevtska druzba
d.d.,

Verovskova 57,

S1-1526 Ljubljana,
Slovenia

Redergin 4,5 mg
Compressae

4,5 mg

Compressa

Uso orale

Slovenia

LEK farmacevtska druzba
d.d.,

Verovskova 57,

S1-1526 Ljubljana,
Slovenia

Redergin 1 mg/ ml
peroralina raztopina

1 mg/ml

Soluzione orale

Uso orale

Spagnha

DEFIANTE
FARMACEUTICA, S.A.
Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
PORTUGAL

HYDERGINA SOLUCION
GOTAS

1 mg/mi

Gocce orali,
soluzione

Uso orale

Spagna

DEFIANTE
FARMACEUTICA, S.A.
Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
PORTUGAL

HYDERGINA 4,5 mg
COMPRIMIDOS

4.5 mg

Compressa

Uso orale




Stato Titolare Nome di fantasia Dosaggio Forma Via di
membro dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
UE/SEE all’immissione in
commercin
Svezia Defiante Farmacéutica, Hydergin 1mg Compressa Uso orale

S.A.

Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
Portugal




