Annex 1

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



Stato membro Titolare dell’autorizzazione Nome di fantasia Dosaqaqio Forma Via di Contenuto
EU/EEA all’limmissione _in commercio farmaceutica somministrazione | (Concentrazione)
| ithKline Ph
GlaxoSmi ine a.rma Zinnat 125 mg/5 ml -
GmbH, Albert Schweitzer-Gasse Granulat zur Herstellun Granulato per
Austria 6, . ) 9 125mg/5ml . P Uso orale 125mg/5ml
. einer Suspension zum sospensione orale
A-1140 Wien Einnehmen
AUSTRIA
Austria GlaxoSmithKline Pharma
GmbH, Albert Schweitzer-Gasse Zinnat 250 ma -
6, Granulat 9 250mg Granulato Uso orale N/A
A-1140 Wien
AUSTRIA
Austri Gl SmithKline Ph
ustria axoSmi ine a_rma Zinnat 250 mg/5 ml -
GmbH, Albert Schweitzer-Gasse
Granulat zur Herstellung Granulato per
6, . ) 250mg/5ml . Uso orale 250mg/5ml
. einer Suspension zum sospensione orale
A-1140 Wien Einnehmen
AUSTRIA
Austria GlaxoSmithKline Pharma
GmbH, Albert Schweitzer-Gasse .
Zinnat 250 mg - Compresse
6 Filmtabletten 250mg rivestite con film Uso orale N/A
A-1140 Wien
AUSTRIA
Austria GlaxoSmithKline Pharma
GmbH, Albert Schweitzer-G
mbA, ert schweitzer-asse Zinnat 500 mg - Compresse
6 Filmtabletten >00mg rivestite con film Uso orale N/A
A-1140 Wien
AUSTRIA
GlaxoSmithKline s.a. / n.v. Rue
Belgi du Tilleul 13 G lat
€gio u Tieu Zinnat 250mg/5ml ranulato per Uso orale 250mg/5ml

1332 Genval
BELGIO

sospensione orale




Stato membro Titolare dell’autorizzazione Nome di fantasia Dosaqaqio Forma Via di Contenuto
EU/EEA alllimmissione in commercio farmaceutica somministrazione | (Concentrazione)
GlaxoSmithKline s.a. / n.v. Rue
. du Tilleul 13 . Compresse
Belgio 1332 Genval Zinnat 250mg rivestite con film Uso orale N/A
BELGIO
GlaxoSmithKline s.a. / n.v. Rue
. du Tilleul 13 . Compresse
Belgio 1332 Genval Zinnat >00mg rivestite con film Uso orale N/A
BELGIO
GlaxoSmithKline EOOD, Ivan Uso orale
Bulgaria Vazov complex, Dimitar Manov . Granulato per
Str., bld 10, 1408 Sofia, Zinnat 125mg/5ml sospensione orale 125mg/5ml
BULGARIA
Glaxo Group Ltd., Greenford Uso orale
Bulgaria road, Greenford, Middlesex . Granulato per
! ! ! Z t 250 S5ml 250 5ml
UB6 ONN, Inha mg/5m sospensione orale mg/5m
REGNO UNITO
GlaxoSmithKline EOOD, Ivan Uso orale
Bulgaria Vazov complex, Dimitar Manov . Compresse
Str., bld 10, 1408 Sofia, Zinnat 250mg rivestite con film N/A
BULGARIA
GlaxoSmithKline EOOD, Ivan Uso orale
Bulgaria Vazov complex, Dimitar Manov . Compresse
Str., bid 10, 1408 Sofia, Zinnat >00mg rivestite con film N/A
BULGARIA
Glaxo Group Limited
. Berkeley Avenue
Cipro Granulato pe
IPr Greenford Zinnat 250mg/5ml oS an:izne zrgle Uso orale 250mg/5ml
Middlesex UB6 ONN P
REGNO UNITO
Glaxo Group Limited
. Berkeley Avenue
Cipro Compresse
'Pr Greenford Zinnat 250mg press Uso orale N/A

Middlesex UB6 ONN
REGNO UNITO

rivestite con film




Stato membro Titolare dell’autorizzazione Nome di fantasia Dosaqaqio Forma Via di Contenuto
EU/ZEEA alllimmissione in commercio farmaceutica somministrazione | (Concentrazione)
Glaxo Group Limited
. Berkeley Avenue
Cipro Compresse
Pr Greenford Zinnat 500mg rivestit:::osnsfilm Uso orale N/A
Middlesex UB6 ONN
REGNO UNITO
Glaxo Group Ltd.,
. Glaxo Welcome House,
Repubblica Ceca Berkeley Avenue, Greenford, Zinnat 125 mg 125mg/5ml Granu.lato per Uso orale 125mg/5ml
Middlesex UB6 ONN sospensione orale
INGHILTERRA
Repubblica Ceca Glaxo Group Ltd.,
Glaxo Welcome House,
Berkeley Avenue, Greenford, Zinnat 250 mg 250mg/5ml Granu.lato per Uso orale 250mg/5mi
Middlesex UB6 ONN sospensione orale
INGHILTERRA
Repubblica Ceca Glaxo Group Ltd.,
Glaxo Welcome House,
Berkeley Avenue, Greenford, Zinnat 125 mg 125mg . Cor.'npresse. Uso orale N/A
Middlesex UB6 ONN rivestite con film
INGHILTERRA
Repubblica Ceca Glaxo Group Ltd.,
Glaxo Welcome House,
Berkeley Avenue, Greenford, Zinnat 250 mg 250mg . Cornpresse. Uso orale N/A
Middlesex UB6 ONN rivestite con film
INGHILTERRA
Glaxo Group Ltd.,
. Glaxo Welcome House
R I !
epubblica Ceca Berkeley Avenue, Greenford, Zinnat 500 mg 500mg . Cornpresse. Uso orale N/A
Middlesex UB6 ONN rivestite con film
INGHILTERRA
GlaxoSmithKline Pharma A/S
125mg/5mi Granulato pe
Danimarca Nykaer 68, 2605 Broendby Zinnat 9 re u.a per Uso orale 125mg/5ml
DANIMARCA (25mg/ml) sospensione orale
GlaxoSmithKline Pharma A/S Compresse
Danimarca Nykaer 68, 2605 Broendby Zinnat 125mg P Uso orale N/A

DANIMARCA

rivestite con film




Avenue, Greenford, Middlesex
UB6 ONN, REGNO UNITO

rivestite con film

Stato membro Titolare dell’autorizzazione Nome di fantasia Dosaqaqio Forma Via di Contenuto
EU/ZEEA alllimmissione in commercio farmaceutica somministrazione | (Concentrazione)
GlaxoSmithKline Pharma A/S Compresse
Danimarca Nykaer 68, 2605 Broendby Zinnat 250mg rivestit:con film Uso orale N/A
DANIMARCA
GlaxoSmithKline Pharma A/S Compresse
Danimarca Nykaer 68, 2605 Broendby Zinnat 500mg rivestitepcon film Uso orale N/A
DANIMARCA
Glaxo Group Ltd.
Glaxo Wellcome House
! G lat
Estonia Berkeley Avenue, Greenford, Zinnat 25mg/1ml ranu.a o per Uso orale 25mg/1iml
Middlesex, UB6 ONN sospensione orale
REGNO UNITO
Glaxo Group Ltd.
Glaxo Wellcome House,
Estonia Berkeley Avenue, Greenford, Zinnat 250mg . Cornpresse. Uso orale N/A
Middlesex. UB6 ONN rivestite con film
REGNO UNITO
Glaxo Group Ltd.
Glaxo Wellcome House,
Estonia Berkeley Avenue, Greenford, Zinnat 500mg . Cornpresse. Uso orale N/A
Middlesex., UB6 ONN rivestite con film
REGNO UNITO
Finlandia GlaxoSmithKline Oy Granulato per
P.O.Box 24 (Piispansilta 9 A), Zinnat 50mg/ml sospensione Fc))rale Uso orale N/A
FI-02231 Espoo, FINLANDIA P
Finlandia Glaxo Operations UK Ltd, Glaxo
Wellcome House, Berkeley . Compresse
Z t 125 U I N/A
Avenue, Greenford, Middlesex inna mg rivestite con film >0 orale /
UB6 ONN, REGNO UNITO
Finlandia Glaxo Operations UK Ltd, Glaxo
Wellcome House, Berkele . Compresse
. r Y Zinnat 250mg press Uso orale N/A




Stato membro Titolare dell’autorizzazione Nome di fantasia Dosaqaqio Forma Via di Contenuto
EU/EEA alllimmissione in commercio farmaceutica somministrazione | (Concentrazione)
Laboratoire GlaxoSmithKline
. 100, route de Versailles - Zinnat 125 mg/5 ml Granulato per
Francia . . 125mg/5ml . Uso orale 125mg/5ml
78163 Marly-le-Roi Cedex Enfants et Nourrissons 9/ sospensione orale of
FRANCIA
Laboratoire GlaxoSmithKline
. 100, route de Versailles - . Compresse
F Z t 125 U I N/A
rancia 78163 Marly-le-Roi Cedex inna mg rivestite con film >0 orale /
FRANCIA
Laboratoire GlaxoSmithKline
. 100, route de Versailles - . Compresse
Fran Zinnat 250m Uso orale N/A
rancia 78163 Marly-le-Roi Cedex inna 9 rivestite con film S0 ora /
FRANCIA
Laboratoire GlaxoSmithKline
. 100, route de Versailles - . Compresse
Francia Zinnat 500m Uso orale N/A
ranc 78163 Marly-le-Roi Cedex ! 9 rivestite con film : /
FRANCIA
Laboratoire GlaxoSmithKline Granulato per
Francia 100, route de Versailles - Zinnat 125 mg Enfants 125m sospensione Fc’JraIe Uso orale N/A
78163 Marly-le-Roi Cedex et Nourrissons o pin bustine
FRANCIA
GlaxoSmithKline GmbH & Co.
. KG, Theresienhdhe 11 . 125mg/5mi Granulato per
G Z t -Trock ft U I 125 5ml
ermania 80339 Minchen 'nna rockensa (25mg/ml) sospensione orale S0 orale mg/5m
GERMANIA
GlaxoSmithKline GmbH & Co.
KG, Theresienhthe 11 . Compresse
Germania res Zinnat 125mg press Uso orale N/A

80339 Miinchen
GERMANIA

rivestite con film




Stato membro Titolare dell’autorizzazione Nome di fantasia Dosaqaqio Forma Via di Contenuto
EU/EEA alllimmissione in commercio farmaceutica somministrazione | (Concentrazione)
GlaxoSmithKline GmbH & Co.
. KG, Theresienhéhe 11 . Compresse
! Z t 2 | N/A
Germania 80339 Miinchen inna >0mg rivestite con film Uso orale /
GERMANIA
GlaxoSmithKline GmbH & Co.
. KG, Theresienhdhe 11 . Compresse
Germania 80339 Miinchen Zinnat 500mg rivestite con film Uso orale N/A
GERMANIA
GlaxoSmithKline GmbH & Co.
. KG, Theresienhdhe 11 Elobact 125mg Dosier- Granulato per
Germania 80339 Minchen Brief 125mg sospensione orale Uso orale N/A
GERMANIA
GlaxoSmithKline GmbH & Co.
. KG, Theresienhthe 11 Granulato per
El Trock i 12 [ [ 12 [
Germania 80339 Miinchen obact Trockensaft 5mg/5m sospensione orale Uso orale 5mg/5m
GERMANIA
GlaxoSmithKline GmbH & Co.
. KG, Theresienhthe 11 Elobact 250mg Dosier- Granulato per
2 | N/A
Germania 80339 Minchen Brief >0mg sospensione orale Uso orale /
GERMANIA
GlaxoSmithKline GmbH & Co.
. KG, Theresienhdhe 11 Compresse
Germania 80339 Miinchen Elobact 125mg rivestite con film Uso orale N/A
GERMANIA
GlaxoSmithKline GmbH & Co.
KG, Theresienhthe 11 Compresse
Germania res Elobact 250mg press Uso orale N/A

80339 Miinchen
GERMANIA

rivestite con film




Stato membro Titolare dell’autorizzazione Nome di fantasia Dosaqaqio Forma Via di Contenuto
EU/ZEEA alllimmissione in commercio farmaceutica somministrazione | (Concentrazione)
GlaxoSmithKline GmbH & Co.
. KG, Theresienhthe 11 Compresse
Germania 80339 Miinchen Elobact 500mg rivestitepcon film Uso orale N/A
GERMANIA
GlaxoSmithKline a.e.b.e, Leof.
. Kifissias 266, . Granulato per
Grecia 152 32 Halandri, Athens Zinadol 250mg/5mil sospensione I:(’)rale Uso orale 250mg/5ml
GRECIA
GlaxoSmithKline a.e.b.e, Leof.
. Kifissias 266, . Compresse
Grecia 152 32 Halandri, Athens Zinadol 250mg rivestit:con film Uso orale N/A
GRECIA
GlaxoSmithKline a.e.b.e, Leof.
. Kifissias 266, . Compresse
Grecia 152 32 Halandri, Athens Zinadol >00mg rivestit:con film Uso orale N/A
GRECIA
GlaxoSmithKline Kft.
. . . Granulato per
Ungheria 1124 Bp, Csdrsz u. 43. Zinnat 125mg/5ml sospensione orale Uso orale 125mg/5ml
UNGHERIA
GlaxoSmithKline Kft. Compresse
Ungheria 1124 Bp, Csorsz u. 43. Zinnat 125mg rivestite con film Uso orale N/A
UNGHERIA
GlaxoSmithKline Kft. Compresse
Ungheria 1124 Bp, Csorsz u. 43. Zinnat 250mg Uso orale N/A

UNGHERIA

rivestite con film




IRLANDA

Stato membro Titolare dell’autorizzazione Nome di fantasia Dosaqaqio Forma Via di Contenuto
EU/ZEEA alllimmissione in commercio farmaceutica somministrazione | (Concentrazione)
GlaxoSmithKline Kft. Compresse
Ungheria 1124 Bp, Csorsz u. 43. Zinnat 500mg rivestite con film Uso orale N/A
UNGHERIA
GlaxoSmithKline ehf.
Thverholt 14 . 250mg/5ml Granulato per
Islanda 105 Reykjavik. Zinnat (25mg/ml) sospensione orale Uso orale 250mg/5ml
ISLANDA
GlaxoSmithKline ehf.
Thverholt 14 . Compresse
Islanda 105 Reykjavik. Zinnat 250mg rivestite con film Uso orale N/A
ISLANDA
GlaxoSmithKline (Ireland)
Limited
Irlanda Stonemasons Way, Zinnat 125mg/5ml Granu_lato per Uso orale 125mg/5ml
Rathfarnham, sospensione orale
Dublin 16
IRLANDA
GlaxoSmithKline (Ireland)
Limited
Irlanda Stonemasons Way, Zinnat 250mg/5ml Granu_lato per Uso orale 250mg/5ml
Rathfarnham, sospensione orale
Dublin 16
IRLANDA
GlaxoSmithKline (Ireland)
Limited
Stonemasons Way, . Compresse
Irlanda Rathfarnham, Zinnat 125mg rivestite con film Uso orale N/A
Dublin 16




Stato membro Titolare dell’autorizzazione Nome di fantasia Dosaqaqio Forma Via di Contenuto
EU/EEA alllimmissione in commercio farmaceutica somministrazione | (Concentrazione)
GlaxoSmithKline (Ireland)
Limited
Stonemasons Way, . Compresse
Irlanda Rathfarnham, Zinnat 500mg rivestite con film Uso orale N/A
Dublin 16
IRLANDA
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
. Fleming, 2 - . Granulato per
Ital Z t 12 | I 12 [
alia 37135 Verona inna >mg/5m sospensione orale Uso orale >mg/5m
ITALIA
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
. Fleming, 2 - . Granulato per
Italia Zinnat 250m Uso orale N/A
37135 Verona 9 sospensione orale /
ITALIA
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
. Fleming, 2 - . Granulato per
Ital Zinnat 250mg/5ml Uso orale 250mg/5ml
alla 37135 Verona inna 9/ sospensione orale S0 ora 9/
ITALIA
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
. Fleming, 2 - . Compresse
Ital V4 2 | N/A
talia 37135 Verona Innat >0mg rivestite con film Uso orale /
ITALIA
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
Italia Fleming, 2 - Zinnat 500m Compresse Uso orale N/A
37135 Verona 9 rivestite con film
ITALIA
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
. Fleming, 2 - Granulato per
Italia Zoref 125mg/5ml Uso orale 125mg/5ml
37135 Verona 9/ sospensione orale 9
ITALIA

10




Stato membro

Titolare dell’autorizzazione

Nome di fantasia

EU/EEA

alllimmissione in commercio

Dosaqaqio

Forma
farmaceutica

Via di
somministrazione

Contenuto
(Concentrazione)

Italia

GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
Fleming, 2 -

37135 Verona

ITALIA

Zoref

250mg/5ml

Granulato per
sospensione orale

Uso orale

250mg/5ml

Italia

GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
Fleming, 2 -

37135 Verona

ITALIA

Zoref

250mg

Compresse
rivestite con film

Uso orale

N/A

Italia

GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
Fleming, 2 -

37135 Verona

ITALIA

Zoref

500mg

Compresse
rivestite con film

Uso orale

N/A

Italia

Malesci Istituto
Farmacobiologico S.p.A
Via Lungo I'Ema 7,
50012 Bagno A Ripoli
Firenze

ITALIA

Oraxim

125mg/5ml

Granulato per
sospensione orale

Uso orale

125mg/5ml

Italia

Malesci Istituto
Farmacobiologico S.p.A
Via Lungo I'Ema 7,
50012 Bagno A Ripoli
Firenze

ITALIA

Oraxim

250mg

Granulato per
sospensione orale

Uso orale

N/A

Italia

Malesci Istituto
Farmacobiologico S.p.A
Via Lungo I'Ema 7,
50012 Bagno A Ripoli
Firenze

ITALIA

Oraxim

250mg/5ml

Granulato per
sospensione orale

Uso orale

250mg/5ml

11




Stato membro Titolare dell’autorizzazione Nome di fantasia Dosaqaqio Forma Via di Contenuto
EU/ZEEA alllimmissione in commercio farmaceutica somministrazione | (Concentrazione)
Malesci Istituto
Farmacobiologico S.p.A
. Via Lungo I'Ema 7, . Compresse
Italia 50012 E?agno A Ripoli Oraxim 250mg rivestitepcon film Uso orale N/A
Firenze
ITALIA
Malesci Istituto
Farmacobiologico S.p.A
. Via Lungo I'Ema 7, . Compresse
Italia 50012 E?agno A Ripoli Oraxim >00mg rivestitepcon film Uso orale N/A
Firenze
ITALIA
GlaxoSmithKline Latvia SIA, Zinnat 25. mc_V;/[n.I
Lettonia Bruninieku 5, Riga, LV-1001 . gljanulas |eksIJ<|g!_ 125mg/5ml Granu_lato per Uso orale 125mg/5ml
LETTONIA lietojamas su§pen§|3as (25mg/ml) sospensione orale
pagatavosanai
GlaxoSmithKline Latvia SIA, .
Lettonia Bruninieku 5, Riga, LV-1001 apigl]lz‘:ttéist(;;e?ces 250mg rivgsci?;:::isns?ilm Uso orale N/A
LETTONIA
GlaxoSmithKline Latvia
. SIA,Bruninieku 5, Riga, LV- Zinnat 500 mg Compresse
Lettonia 1001 apvalkotas tabletes >00mg rivestite con film Uso orale N/A
LETTONIA
UAB ,GlaxoSmithKline Lietuva®, Granulato per
Lituania A. Gostauto g. 40A, Zinnat 125mg/5ml sospensione orale Uso orale 125mg/5ml
LT-01112 Vilnius, LITUANIA
UAB , GlaxoSmithKline Lietuva", Compresse
Lituania A. Gostauto g. 40A, Zinnat 125mg rivestite con film Uso orale N/A
LT-01112 Vilnius, LITUANIA

12




Stato membro Titolare dell’autorizzazione Nome di fantasia Dosaqaqio Forma Via di Contenuto

EU/EEA alllimmissione in commercio farmaceutica somministrazione | (Concentrazione)
UAB ,GlaxoSmithKline Lietuva®, Compresse

Lituania A. Gostauto g. 40A, Zinnat 250mg rivestit:con film Uso orale N/A
LT-01112 Vilnius, LITUANIA
UAB , GlaxoSmithKline Lietuva", Compresse

Lituania A. Gostauto g. 40A, Zinnat 500mg rivestitepcon film Uso orale N/A
LT-01112 Vilnius, LITUANIA
GLAXOSMITHKLINE Granulato per

Lussemburgo PHARMACEUTICALS SA Zinnat 125mg/5ml sospensione Zrale Uso orale 125mg/5ml
2-4-6, AVENUE PASCAL B-1330 P
WAVRE
GLAXOSMITHKLINE . Granulato per

Lussemburgo PHARMACEUTICALS SA Zinnat 250mg sospensione orale Uso orale N/A
2-4-6, AVENUE PASCAL B-1330
WAVRE
GLAXOSMITHKLINE . Granulato per

L Z 2 | I 2 I

ussemburgo PHARMACEUTICALS SA Innat >0mg/5m sospensione orale Uso orale >0mg/5m

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

L V4 12 | N/A

ussemburgo 2-4-6, AVENUE PASCAL B-1330 Innat >mg rivestite con film Uso orale /

WAVRE

13




Stato membro Titolare dell’autorizzazione Nome di fantasia Dosaqaqio Forma Via di Contenuto
EU/ZEEA alllimmissione in commercio farmaceutica somministrazione | (Concentrazione)
GLAXOSMITHKLINE C
Lussemburgo PHARMACEUTICALS SA Zinnat 250mg rivesot?;eprcis:?”m Uso orale N/A
2-4-6, AVENUE PASCAL B-1330
WAVRE
GLAXOSMITHKLINE C
Lussemburgo PHARMACEUTICALS SA Zinnat 500mg rivesot?:::)snsiilm Uso orale N/A
2-4-6, AVENUE PASCAL B-1330
WAVRE
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd.
Malta Stonemasons Way, Zinnat 125mg/5ml Granulato per Uso orale 125mg/5ml
Rathfarnham, Dublin 16 sospensione orale
IRLANDA
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd.
Stonemasons Way, . Granulato per
Malta Rathfarnham, Dublin 16 Zinnat 250mg/5ml sospensione orale Uso orale 250mg/5ml
IRLANDA
Glaxo Wellcome UK Limited
Glaxo Wellcome House
Berkeley avenue . Compresse
Malta Greenford, Middlesex Zinnat 250mg rivestite con film Uso orale N/A
United Kingdom
UB6 ONN
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd.
Stonemasons Way, . Compresse
Malta Rathfarnham, Dublin 16 Zinnat >00mg rivestite con film Uso orale N/A
IRLANDA

14




Stato membro Titolare dell’autorizzazione Nome di fantasia Dosaqaqio Forma Via di Contenuto
EU/EEA alllimmissione in commercio farmaceutica somministrazione | (Concentrazione)
Glaxo Smith Kline B.V.
Huis ter Heideweg 62 . Granulato per
| Z t 12 | I 12 I
Olanda 3705 LZ ZEIST inna >mg/5m sospensione orale Uso orale >mg/5m
NETHERLANDS
Glaxo Smith Kline B.V.
Huis ter Heideweg 62 . Compresse
Olanda 3705 LZ ZEIST Zinnat 125mg rivestite con film Uso orale N/A
OLANDA
Glaxo Smith Kline B.V.
Huis ter Heideweg 62 . Compresse
Olanda 3705 LZ ZEIST Zinnat 250mg rivestite con film Uso orale N/A
OLANDA S
Glaxo Smith Kline B.V.
Huis ter Heideweg 62 . Compresse
| Zz I N/A
Olanda 3705 LZ ZEIST Innat >00mg rivestite con film Uso orale /
OLANDA
GlaxoSmithKline Export Ltd
. 980 Great West Road . Granulato per
Pol Z t 12 | I 12 I
olonia Brentford, Middlesex, TW8 9GS inna >mg/5m sospensione orale Uso orale Smg/5m
REGNO UNITO
GlaxoSmithKline Export Ltd
. 980 Great West Road . Granulato per
Polonia Brentford, Middlesex, TW8 9GS Zinnat 250mg sospensione orale Uso orale N/A
REGNO UNITO
GlaxoSmithKline Export Ltd
. 980 Great West Road . Granulato per
Polonia Brentford, Middlesex, TW8 9GS Zinnat 250mg/5ml sospensione orale Uso orale 250mg/5m|
REGNO UNITO

15




Stato membro

Titolare dell’autorizzazione

Nome di fantasia

EU/EEA

alllimmissione in commercio

Dosaqaqio

Forma
farmaceutica

Via di
somministrazione

Contenuto
(Concentrazione)

Polonia

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road
Brentford, Middlesex, TW8 9GS
REGNO UNITO

Zinnat

125mg

Compresse
rivestite con film

Uso orale

N/A

Polonia

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road
Brentford, Middlesex, TW8 9GS
REGNO UNITO

Zinnat

250mg

Compresse
rivestite con film

Uso orale

N/A

Polonia

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road
Brentford, Middlesex, TW8 9GS
REGNO UNITO

Zinnat

500mg

Compresse
rivestite con film

Uso orale

N/A

Portogallo

Instituto Luso-Farmaco, Lda.
Rua Dr Antdnio Loureiro Borges
no3

Arquiparque - Miraflores
1495-131 Algés

PORTOGALLO

Zipos

125mg/5ml

Granulato per
sospensione orale

Uso orale

125mg/5ml

Portogallo

Instituto Luso-Farmaco, Lda.
Rua Dr Antdnio Loureiro Borges
no3

Arquiparque - Miraflores
1495-131 Algés

PORTOGALLO

Zipos

250mg/5mil

Granulato per
sospensione orale

Uso orale

250mg/5ml

Portogallo

Instituto Luso-Farmaco, Lda.
Rua Dr Antdnio Loureiro Borges
no3

Arquiparque - Miraflores
1495-131 Algés

PORTOGALLO

Zipos

250mg

Compresse
rivestite con film

Uso orale

N/A

16




Stato membro Titolare dell’autorizzazione Nome di fantasia Dosaqaqio Forma Via di Contenuto
EU/ZEEA alllimmissione in commercio farmaceutica somministrazione | (Concentrazione)
Instituto Luso-Farmaco, Lda.
Rua Dr Antdnio Loureiro Borges
no3 . Compresse
Portogallo Arquiparque - Miraflores Zipos >00mg rivestite con film Uso orale N/A
1495-131 Algés
PORTOGALLO
GlaxoWellcome Farmacéutica
Lda
Rua Dr Anténio Loureiro Borges Granulato per
Portogallo no3 Zoref 125mg/5ml . Uso orale 125mg/5ml
. . sospensione orale
Arquiparque - Miraflores
1495-131 Algés
PORTOGALLO
GlaxoWellcome Farmacéutica
Lda
Rua Dr Anténio Loureiro Borges Granulato per
Portogallo no3 Zoref 250mg/5mi . Uso orale 250mg/5mi
. . sospensione orale
Arquiparque - Miraflores
1495-131 Algés
PORTOGALLO
GlaxoWellcome Farmacéutica
Lda
Rua Dr Antdnio Loureiro Borges Compresse
Portogallo no3 Zoref 250mg . . . Uso orale N/A
. . rivestite con film
Arquiparque - Miraflores
1495-131 Algés
PORTOGALLO
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Titolare dell’autorizzazione
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Contenuto
(Concentrazione)

Portogallo

GlaxoWellcome Farmacéutica
Lda

Rua Dr Antdnio Loureiro Borges
no3

Arquiparque - Miraflores
1495-131 Algés

PORTOGALLO

Zoref

500mg

Compresse
rivestite con film

Uso orale

N/A

Romania

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

Zinnat

125mg/5ml

Granulato per
sospensione

Uso orale

125mg/5ml

Romania

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

Zinnat

125mg

Compresse
rivestite con film

Uso orale

N/A

Romania

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

Zinnat

250mg

Compresse
rivestite con film

Uso orale

N/A

Romania

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

Zinnat

500mg

Compresse
rivestite con film

Uso orale

N/A

Slovacchia

GlaxoSmithKline Slovakia
s.r.o., Galvaniho7/A, 82104
Bratislava

REPUBBLICA SLOVACCHIA

Zinnat 125 mg/5 ml

125mg/5ml

Granulato per
sospensione orale

Uso orale

125mg/5ml
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Stato membro Titolare dell’autorizzazione Nome di fantasia Dosaqaqio Forma Via di Contenuto
EU/EEA alllimmissione in commercio farmaceutica somministrazione | (Concentrazione)
GlaxoSmithKline Slovakia
. s.r.o., Galvaniho7/A, 82104 . Granulato per
Slovacchia . / Zinnat 250 mg/5 ml 250mg/5ml . P Uso orale 250mg/5ml
Bratislava sospensione orale
REPUBBLICA SLOVACCHIA
GlaxoSmithKline Slovakia
.r.o., Gal iho7/A, 82104 C
Slovacchia =T o. , Galvaniho7/A, Zinnat 125 mg 125mg . o_mpresse_ Uso orale N/A
Bratislava rivestite con film
REPUBBLICA SLOVACCHIA
GlaxoSmithKline Slovakia
.r.o., Galvaniho7/A, 82104 . Compresse
Slovacchia s.r.0., Galvaniho7/ Zinnat 250 mg 250mg _ wompresse Uso orale N/A
Bratislava rivestite con film
REPUBBLICA SLOVACCHIA
GlaxoSmithKline Slovakia
s.r.0., Galvaniho7/A, 82104 . Compresse
Slovacchia r . van! / Zinnat 500 mg 500mg . . pr . Uso orale N/A
Bratislava rivestite con film
REPUBBLICA SLOVACCHIA
GSK d.o.o.,.LJubIJana Zinnat 125 mg/5 ml
Slovenia Cvetkova ulica 29 zrnca za peroralno 125mg/5ml Granulato per Uso orale 125mg/5ml
SI-1000 Ljubljana sus epnzi'o o sospensione orale 9
SLOVENIA penzi]
GSK d.o.0., Ljublj .
©-0 . Jagana Zinnat 250 mg/5 ml
. Cvetkova ulica 29 Granulato per
Slovenia . zrnca za peroralno 250mg/5ml . Uso orale 250mg/5ml
SI-1000 Ljubljana suspenziio sospensione orale
SLOVENIA penzl]
GSK d.o.0., Ljubljana
. Cvetkova ulica 29 Zinnat 250 mg filmsko Compresse
Sloven N 250m . . ) Uso orale N/A
venia SI-1000 Ljubljana oblozene tablete 9 rivestite con film S0 ora /
SLOVENIA
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Stato membro Titolare dell’autorizzazione Nome di fantasia Dosaqaqio Forma Via di Contenuto
EU/ZEEA alllimmissione in commercio farmaceutica somministrazione | (Concentrazione)
GSK d.o.0., Ljubljana
. Cvetkova ulica 29 Zinnat 500 mg filmsko Compresse
Slovenia obloZene tablete >00mg rivestite con film Uso orale N/A
SI-1000 Ljubljana
SLOVENIA
GIaxoSmlthKllrlle{ S.A. . ZINNAT 125 mg
Parque Tecnoldgico de Madrid
Spagna C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres granul_a,do para 125mg Granu_lato per Uso orale N/A
. suspensién oral en sospensione orale
Cantos (Madrid) sobres
SPAGNA
GIaxoSmlthKllr,lef S.A. . ZINNAT
Parque Tecnologico de Madrid 125 mg/ 5 ml granulado Granulato per
Spagna C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres . 125mg/5ml . Uso orale 125mg/5ml
. para suspension oral en sospensione orale
Cantos (Madrid) frasco
SPAGNA
GlaxoSmithKline, S.A.
ZINNAT 250 mg
Parque Tecnoldgico de Madrid granulado para Granulato per
Spagna C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres suspensién oral en 250mg sospensione orale Uso orale N/A
Cantos (Madrid) sobres
SPAIN
GlaxoSmithKline, S.A.
ZINNAT
Parque Tecnoldgico de Madrid 250 mg/ 5 ml granulado Granulato per
Spagna C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres para suspension oral en 250mg/5ml sospensione orale Uso orale 250mg/5m|
Cantos (Madrid) frasco
SPAGNA
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Stato membro Titolare dell’autorizzazione Nome di fantasia Dosaqaqio Forma Via di Contenuto
EU/ZEEA alllimmissione in commercio farmaceutica somministrazione | (Concentrazione)
GIaxoSmlthKllrlle{ S.A. - ZINNAT 500 mg
Parque Tecnoldgico de Madrid ranulado para Granulato per
Spagna C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres 9 , P 500mg . P Uso orale N/A
. suspension oral en sospensione orale
Cantos (Madrid) sobres
SPAGNA
GlaxoSmithKline, S.A.
Parque Tecnoldgico de Madrid ZINNAT 125 mg Compresse
Spagna C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres comprimidos recubiertos 125mg . . P ) Uso orale N/A
. , rivestite con film
Cantos (Madrid) con pelicula
SPAGNA
GlaxoSmithKline, S.A.
Parque Tecnoldgico de Madrid ZINNAT 250 mg Compresse
Spagna C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres comprimidos recubiertos 250mg . . P . Uso orale N/A
. , rivestite con film
Cantos (Madrid) con pelicula
SPAGNA
GlaxoSmithKline, S.A.
Parque Tecnoldgico de Madrid ZINNAT 500 mg Compresse
Spagna C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres comprimidos recubiertos 500mg . . P . Uso orale N/A
. , rivestite con film
Cantos (Madrid) con pelicula
SPAGNA
GlaxoSmithKline, S.A.
Parque Tecnoldgico de Madrid Granulato per
Spagna C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres SELAN 125 mg sobres 125mg . P Uso orale N/A
. sospensione orale
Cantos (Madrid)
SPAGNA
GlaxoSmithKline, S.A.
Parque Tecnoldgico de Madrid SELAN 125 mg
-, Granulato per
Spagna C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres suspension 125mg/5ml . Uso orale 125mg/5ml
. . sospensione orale
Cantos (Madrid) extemporanea

SPAGNA
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Stato membro Titolare dell’autorizzazione Nome di fantasia Dosaqaqio Forma Via di Contenuto
EU/ZEEA alllimmissione in commercio farmaceutica somministrazione | (Concentrazione)
GlaxoSmithKline, S.A.
Parque Tecnoldgico de Madrid SELAN 250 mg
L Granulato per
Spagna C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres suspension 250mg/5mi . Uso orale 250mg/5ml
. . sospensione orale
Cantos (Madrid) extemporanea
SPAGNA
GlaxoSmithKline, S.A.
Parque Tecnoldgico de Madrid
Granulato per
Spagna C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres SELAN 500 mg sobres 500mg . Uso orale N/A
. sospensione orale
Cantos (Madrid)
SPAGNA
GlaxoSmithKline, S.A.
Parque Tecnoldgico de Madrid
SELAN 125 C
Spagna C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres L mg 125mg . ornpresse_ Uso orale N/A
. comprimidos rivestite con film
Cantos (Madrid)
SPAGNA
GlaxoSmithKline, S.A.
Parque Tecnoldgico de Madrid
SELAN 250 C
Spagna C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres e mg 250mg . ornpresse_ Uso orale N/A
. comprimidos rivestite con film
Cantos (Madrid)
SPAGNA
GlaxoSmithKline, S.A.
Parque Tecnoldgico de Madrid
SELAN 500 C
Spagna C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres . md 500mg . ornpresse. Uso orale N/A
. comprimidos rivestite con film
Cantos (Madrid)
SPAGNA
Wellcome Farm,ac'eutlca, S.A.. NIVADOR
Parque Tecnologico de Madrid 125 mg/5 ml granulado Granulato per
Spagna C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres 9/>m g 125mg atop Uso orale N/A
. para suspensién oral en sospensione orale
Cantos (Madrid) frasco
SPAGNA
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EU/ZEEA alllimmissione in commercio farmaceutica somministrazione | (Concentrazione)
Wellcome FarnjaFeutlca, S.A. .- NIVADOR
Parque Tecnologico de 125 mg/5 ml granulado Granulato per
Spagna MadridC/Severo Ochoa, 2 ara Sl?S ensi?’m oral en 125mg/5mi ospensione Zrale Uso orale 125mg/5ml
28760 Tres Cantos (Madrid) P Ff’rasco P
SPAGNA
Wellcome Farmacéutica, S.A. NIVADOR 250 mg
P.T.M.- C/Severo Ochoa, 2 granulado para Granulato per
Spagna . - 250m . Uso orale N/A
pag 28760 Tres Cantos (Madrid) suspension oral en g sospensione orale : /
SPAGNA sobres
Wellcome Farmacéutica, S.A. NIVADOR
P.T.M.- C/Severo Ochoa, 2 250 mg/5 ml granulado Granulato per
S . 250 5ml . u I 250 5ml
pagna 28760 Tres Cantos (Madrid) para suspension oral en mg/5m sospensione orale S0 orale mg/5m
SPAGNA frasco
Wellcome Farmacéutica, S.A. NIVADOR 500 mg
P.T.M.- C/Severo Ochoa, 2 granulado para Granulato per
S n , 500m . Uso orale N/A
pagna 28760 Tres Cantos (Madrid) suspension oral en 9 sospensione orale >0 ora /
SPAGNA sobres
Wellcome Farmaceutica, S.A. NIVADOR 250 mg
Spagna P.T.M.- C/Severo Ochoa, 2 comprimidos recubiertos 250m Compresse Uso orale N/A
Pag 28760 Tres Cantos (Madrid) P con pelicula 9 rivestite con film
SPAGNA P
Well F duti S.A.
ellcome Farmacéutica, NIVADOR 500 mg
Spagna P.T.M.- C/Severo Ochoa, 2 comprimidos recubiertos 500m Compresse Uso orale N/A
Pag 28760 Tres Cantos (Madrid) P con pelicula o rivestite con film
SPAGNA P
Allen Farmacéutica, S.A.
Parque Tecnoldgico de Madrid Cefuroxima Allen 250
C/ Severo Ochoa, 2 mg comprimidos Compresse
S , 250 . . ) U I N/A
pagna 28760 Tres Cantos recubiertos con pelicula mg rivestite con film >0 orale /
(Madrid) EFG
SPAGNA
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EU/ZEEA alllimmissione in commercio farmaceutica somministrazione | (Concentrazione)
Allen Farmacéutica, S.A.
Parque Tecnoldgico de Madrid Cefuroxima Allen 500
C/ Severo Ochoa, 2 mg comprimidos Compresse
Spagna , 500 m . . . Uso orale N/A
Pag 28760 Tres Cantos recubiertos con pelicula 9 rivestite con film : /
(Madrid) EFG
SPAGNA
Allen Farmacéutica, S.A.
Parque Tecnoldgico de Madrid Cefuroxima Solasma 250
C/ Severo Ochoa, 2 mg comprimidos Compresse
Spagna , 250 m . . . Uso orale N/A
Pag 28760 Tres Cantos recubiertos con pelicula 9 rivestite con film : /
(Madrid) EFG
SPAGNA
Allen Farmacéutica, S.A.
Parque Tecnoldgico de Madrid Cefuroxima Solasma 500
C/ Severo Ochoa, 2 mg comprimidos Compresse
Spagna , 500 m . . . Uso orale N/A
pag 28760 Tres Cantos recubiertos con pelicula 9 rivestite con film : /
(Madrid) EFG
SPAGNA
GlaxoSmithKline AB
. Box 516 . 25mg/ml Granulato per
Svezia Zinnat Uso orale N/A
vez 169 29 Solna ! sospensione orale : /
SVEZIA
GlaxoSmithKline AB
. Box 516 . Compresse
Z t 2 I N/A
Svezia 169 29 Solna inna >0mg rivestite con film Uso orale /
SVEZIA
Glaxo Wellcome UK Ltd
r . G lat
Regno Unito Stockley Park West, Uxbridge, Zinnat 125mg/5ml ranu-a o per Uso orale 125mg/5ml
Middlesex, UB11 1BT sospensione orale
Glaxo Wellcome UK Ltd
v . Granulato pe
Regno Unito Stockley Park West, Uxbridge, Zinnat 250mg/5ml r u. per Uso orale 250mg/5ml
Middlesex, UB11 1BT sospensione orale
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Middlesex, UB11 1BT

rivestite con film

Nome di fantasia Dosaggio Forma Via di Contenuto
EU/EEA alllimmissione in commercio farmaceutica somministrazione | (Concentrazione)
Glaxo Wellcome UK Ltd,
Regno Unito Stockley Park West, Uxbridge, Zinnat 125mg . Cornpresse_ Uso orale N/A
Middlesex, UB11 1BT rivestite con film
Glaxo Wellcome UK Ltd
r ] C
Regno Unito Stockley Park West, Uxbridge, Zinnat 250mg . ornpresse. Uso orale N/A
Middlesex, UB11 1BT rivestite con film
Glaxo Wellcome UK Ltd
r ] C
Regno Unito Stockley Park West, Uxbridge, Zinnat 500mg ompresse Uso orale N/A
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