ALLEGATOII

ELENCO DEI NOMI DEI MEDICINALI, DELLA FORMA FARMACEUTICA, DEI DOSAGGI,
DELLA VIA DI SOMMINISTRAZIONE, DEL RICHIEDENTE NEGLI STATI MEMBRI



—%mbro Richiedente Nome di fantasia Dosaggio Forma farmaceutica ;Qrigqlinistrazione
Napp Pharmaceuticals Limited Flutiform®
Cambridge Science Park . . . .
. . Flutiform 50 Mikrogramm/5 | 50mcg/5mcg Sospensione pressurizzata . .
AT - Austria Milton Road Mikrogramm pro Spriihstof per inalazione Uso inalatorio
Cambridge CB4 0GW Druckgasinhalation
United Kingdom
Flutiform® 125mcg/5mcg
Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park Flutiform 125 Sospensione pressurizzata
AT - Austria Milton Road Mikrogramm/5 Mikrogramm . . Uso inalatorio
Cambridge CB4 0GW pro Spriihstof3 per inalazione
United Kingdom Druckgasinhalation
Flutiform® 250mcg/10mcg
Napp Pharmaceuticals Limited
_ Cambridge Science Park Flutiform 250 Sospensione pressurizzata
AT - Austria Milton Road Mikrogramm/10 . . Uso inalatorio
Cambridge CB4 0GW Mikrogramm pro Spriihstof3 per inalazione
United Kingdom Druckgasinhalation
Napp Pharmaceuticals Limited Flutiform® 50mcg/5mcg Sospensione pressurizzata | Uso inalatorio
Cambridge Science Park per inalazione
BE - Belgio Milton Road Flutiform 50 mcg/ 5 mcg,
Cambridge CB4 0GW aérosol, suspensie
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals Limited Flutiform® 125mcg/5mcg
Cambridge Science Park Sospensione pressurizzata
BE - Belgio Milton Road Flutiform 125 mcg/ 5 mcg, . . Uso inalatorio
Cambridge CB4 0GW aérosol, suspensie per inalazione

United Kingdom




Stato membro
UE/SEE

Richiedente

Nome di fantasia

Dosaggio

Forma farmaceutica

Via di
somministrazione

BE - Belgio

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

Flutiform 250 mcg/ 10 mcg,
aérosol, suspensie

250mcg/10mcg

Sospensione pressurizzata
per inalazione

Uso inalatorio

BG - Bulgaria

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

50mcg/5mcg

Sospensione pressurizzata
per inalazione

Uso inalatorio

BG - Bulgaria

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

125mcg/5mcg

Sospensione pressurizzata
per inalazione

Uso inalatorio

BG - Bulgaria

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

250mcg/10mcg

Sospensione pressurizzata
per inalazione

Uso inalatorio

CY -Cipro

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

50mcg/5mcg

Sospensione pressurizzata
per inalazione

Uso inalatorio

CY - Cipro

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

125mcg/5mcg

Sospensione pressurizzata
per inalazione

Uso inalatorio




Stato membro i . . . . Via di
_——— = Richiedente
UE/SEE Richiedente Nome di fantasia Dosaggio Forma farmaceutica somministrazione
Napp Pharmaceuticals Limited Flutiform® 250mcg/10mcg
Cambridge Science Park
. Milton Road Sospensione pressurizzata . .
CY - Cipro Cambridge CB4 0GW per inalazione Uso inalatorio
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals Limited Flutiform® 50mcg/5mcg Sospensione pressurizzata | Uso inalatorio
CZ - Repubblica :\Zﬂq?twbrlgge §C|ence Park per inalazione
Ceca ilton Roa
Cambridge CB4 0GW
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals Limited Flutiform® 125mcg/5mcg
CZ - Repubblica Cqmbrldge Science Park Sospensione pressurizzata . .
Ceca Milton Road per inalazione Uso inalatorio
Cambridge CB4 0GW
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals Limited Flutiform® 250mcg/10mcg
CZ - Repubblica Cgmbrldge Science Park Sospensione pressurizzata . .
Ceca Milton Road per inalazione Uso inalatorio
Cambridge CB4 0GW
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals Limited Flutiform® 50mcg/5mcg Sospensione pressurizzata | Uso inalatorio

DK - Danimarca

Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW
United Kingdom

per inalazione




Stato membro
UE/SEE

Richiedente

Nome di fantasia

Dosaggio

Forma farmaceutica

Via di
somministrazione

DK - Danimarca

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

125mcg/5mcg

Sospensione pressurizzata
per inalazione

Uso inalatorio

DK - Danimarca

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

250mcg/10mcg

Sospensione pressurizzata
per inalazione

Uso inalatorio

FI - Finlandia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

50mcg/5mcg

Sospensione pressurizzata
per inalazione

Uso inalatorio

FI - Finlandia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

125mcg/5mcg

Sospensione pressurizzata
per inalazione

Uso inalatorio

FI - Finlandia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

250mcg/10mcg

Sospensione pressurizzata
per inalazione

Uso inalatorio

FR - Francia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

50mcg/5mcg

Sospensione pressurizzata
per inalazione

Uso inalatorio




Stato membro
UE/SEE

Richiedente

Nome di fantasia

Dosaggio

Forma farmaceutica

Via di
somministrazione

FR - Francia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

125mcg/5mcg

Sospensione pressurizzata
per inalazione

Uso inalatorio

FR - Francia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

250mcg/10mcg

Sospensione pressurizzata
per inalazione

Uso inalatorio

DE - Germania

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

50mcg/5mcg

Sospensione pressurizzata
per inalazione

Uso inalatorio

DE - Germania

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

125mcg/5mcg

Sospensione pressurizzata
per inalazione

Uso inalatorio

DE - Germania

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

250mcg/10mcg

Sospensione pressurizzata
per inalazione

Uso inalatorio

IS - Islanda

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

50mcg/5mcg

Sospensione pressurizzata
per inalazione

Uso inalatorio




Stato membro
UE/SEE

Richiedente

Nome di fantasia

Dosaggio

Forma farmaceutica

Via di
somministrazione

IS - Islanda

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

125mcg/5mcg

Sospensione pressurizzata
per inalazione

Uso inalatorio

IS - Islanda

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

250mcg/10mcg

Sospensione pressurizzata
per inalazione

Uso inalatorio

IE - Irlanda

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

50mcg/5mcg

Sospensione pressurizzata
per inalazione

Uso inalatorio

IE - Irlanda

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

125mcg/5mcg

Sospensione pressurizzata
per inalazione

Uso inalatorio

IE - Irlanda

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

250mcg/10mcg

Sospensione pressurizzata
per inalazione

Uso inalatorio

IT - Italia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiformo®

50mcg/5mcg

Sospensione pressurizzata
per inalazione

Uso inalatorio




—Stg[%mbro Richiedente Nome di fantasia Dosaggio Forma farmaceutica ;Qr?nglinistrazione
Napp Pharmaceuticals Limited Flutiformo® 125mcg/5mcg Sospensione pressurizzata | Uso inalatorio
Cambridge Science Park per inalazione
IT - Italia Milton Road
Cambridge CB4 0GW
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals Limited Flutiformo® 250mcg/10mcg Sospensione pressurizzata | Uso inalatorio
Cambridge Science Park per inalazione
IT - Italia Milton Road
Cambridge CB4 0GW
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals Limited Flutiform® 50mcg/5mcg Sospensione pressurizzata | Uso inalatorio
Cambridge Science Park per inalazione
LU- Milton Road
Lussemburgo .
Cambridge CB4 0GW
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals Limited Flutiform® 125mcg/5mcg Sospensione pressurizzata | Uso inalatorio
Cambridge Science Park per inalazione
LU- Milton Road
Lussemburgo i
Cambridge CB4 0GW
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals Limited Flutiform® 250mcg/10mcg Sospensione pressurizzata | Uso inalatorio
Cambridge Science Park per inalazione
LU- Milton Road
Lussemburgo i
Cambridge CB4 0GW
United Kingdom
Flutiform® 50mcg/5mcg Sospensione pressurizzata | Uso inalatorio

NL - Paesi Bassi

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform 50 microgram /5
microgram /dosis aérosol,
suspensie

per inalazione




—Stg}glgq;mbro Richiedente Nome di fantasia Dosagqio Forma farmaceutica ;Qr?nglinistrazione
Napp Pharmaceuticals Limited Flutiform® 125mcg/5mcg Sospensio_ne pressurizzata | Uso inalatorio
. . per inalazione
Cambridge Science Park Flutiform 125 microgram /5
NL - Paesi Bassi | Milton Road microgram /dosis aérosol
Cambridge CB4 0GW suspensie ’
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals Limited Flutiform® 250mcg/10mcg Sospensio_ne pressurizzata | Uso inalatorio
Cambridge Science Park . . per inalazione
NL - Paesi Bassi | Milton Road Fl_utlform 250 m_mrqgram 10
Cambridge CB4 0GW ;Tsjlst:g;)gsr;m /dosis aérosol,
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals Limited Flutiform® 50mcg/5mcg Sospensione pressurizzata | Uso inalatorio
Cambridge Science Park per inalazione
NO - Norvegia Milton Road
Cambridge CB4 0GW
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals Limited Flutiform® 125mcg/5mcg Sospensione pressurizzata | Uso inalatorio
Cambridge Science Park per inalazione
NO - Norvegia Milton Road
Cambridge CB4 0GW
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals Limited Flutiform® 250mcg/10mcg Sospensione pressurizzata | Uso inalatorio
Cambridge Science Park per inalazione
NO - Norvegia Milton Road
Cambridge CB4 0GW

United Kingdom




Stato membro
UE/SEE

Richiedente

Nome di fantasia

Dosaggio

Forma farmaceutica

Via di
somministrazione

PL - Polonia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

50mcg/5mcg

Sospensione pressurizzata
per inalazione

Uso inalatorio

PL - Polonia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

125mcg/5mcg

Sospensione pressurizzata
per inalazione

Uso inalatorio

PL - Polonia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

250mcg/10mcg

Sospensione pressurizzata
per inalazione

Uso inalatorio

PT - Portogallo

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform

50mcg/5mcg

Sospensione pressurizzata
per inalazione

Uso inalatorio

PT - Portogallo

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform

125mcg/5mcg

Sospensione pressurizzata
per inalazione

Uso inalatorio

PT - Portogallo

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform

250mcg/10mcg

Sospensione pressurizzata
per inalazione

Uso inalatorio

10




Stato membro i . . . . Via di
_——— = Richiedente
UE/SEE Richiedente Nome di fantasia Dosaggio Forma farmaceutica somministrazione
Napp Pharmaceuticals Limited Flutiform® 50mcg/5mcg Sospensm_ne pressurizzata | Uso inalatorio
. . per inalazione
Cambridge Science Park Flutiform 50 micrograme/5
RO - Romania Milton Road microarame sus en%ie de
Cambridge CB4 0GW inhala? resuriza?[é
United Kingdom p
Napp Pharmaceuticals Limited Flutiform® 125mcg/5mcg Sospensm_ne pressurizzata | Uso inalatorio
. . per inalazione
Cambridge Science Park Flutiform 125 micrograme /5
RO - Romania Milton Road micrograme sus ens?e de
Cambridge CB4 0GW inhalag‘[J resurizzié
United Kingdom P
Napp Pharmaceuticals Limited Flutiform® 250mcg/10mcg Sospensm_ne pressurizzata | Uso inalatorio
. . per inalazione
Cambridge Science Park . .
. . Flutiform 250 micrograme
RO - Romania Milton Road /10 micrograme suspensie de
Cambridge CB4 0GW inhalat rg rizaté”p
United Kingdom presu
Napp Pharmaceuticals Limited Flutiform® 50/5 ug 50mcg/5mcg Sospensione pressurizzata | Uso inalatorio
Cambridge Science Park per inalazione
SK - Slovacchia | Milton Road
Cambridge CB4 0GW
United Kingdom
Napp Pharmaceuticals Limited Flutiform® 125/5ug 125mcg/5mcg Sospensione pressurizzata | Uso inalatorio

SK - Slovacchia

Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW
United Kingdom

per inalazione
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Stato membro
UE/SEE

Richiedente

Nome di fantasia

Dosaggio

Forma farmaceutica

Via di
somministrazione

SK - Slovacchia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform® 250/10 pg

250mcg/10mcg

Sospensione pressurizzata
per inalazione

Uso inalatorio

SE - Svezia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

50mcg/5mcg

Sospensione pressurizzata
per inalazione

Uso inalatorio

SE - Svezia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

125mcg/5mcg

Sospensione pressurizzata
per inalazione

Uso inalatorio

SE - Svezia

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flutiform®

250mcg/10mcg

Sospensione pressurizzata
per inalazione

Uso inalatorio

UK - Regno
Unito

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flofera®

50mcg/5mcg

Sospensione pressurizzata
per inalazione

Uso inalatorio

UK - Regno
Unito

Napp Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 0GW

United Kingdom

Flofera®

125mcg/5mcg

Sospensione pressurizzata
per inalazione

Uso inalatorio

12




Stato membro i . . . . Via di

_——— = Richiedente

UE/SEE Richiedente Nome di fantasia Dosaggio Forma farmaceutica somministrazione
Napp Pharmaceuticals Limited Flofera® 250mcg/10mcg Sospensione pressurizzata | Uso inalatorio

UK - Regno :\Zﬂa!?twbrlgge §C|ence Park per inalazione

Unito ilton Roa
Cambridge CB4 0GW

United Kingdom
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