ANNESS I

LISTA TA' L-ISMIJIET, GHAMLIET FARMACEWTICL, QAWWA TAL-PRODOTT
MEDICINALI, MNEJN JINGHATA, ID-DETENTURI TA" L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ FL-ISTATI MEMBRI



Stat Membru |Id-Detentur ta’ 1- Isem ivvintat Qawwa |Ghamla Mnejn jinghata (Il-Kontenut
UE/ZEE Awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika (kon¢entrazzjoni)
tqeghid
fis-suq
L-Awstrija AstraZeneca Osterreich Losec 10mg - 10 mg kapsula, iebsa Uzu orali NA
GmbH, Kapseln
Schwarzenbergplatz 7,
A-1037 Wien
L-Awstrija
L-Awstrija AstraZeneca Osterreich Losec 20mg - 20 mg kapsula, iebsa Uzu orali NA
GmbH, Kapseln
Schwarzenbergplatz 7,
A-1037 Wien
L-Awstrija
L-Awstrija AstraZeneca Osterreich Losec 40 mg 40 mg Trab ghal soluzzjoni ghall- Uzu ghal gol-vini |40 mg
GmbH, Trockenstechamp injezzjoni
Schwarzenbergplatz 7, ulle mit
A-1037 Wien Losungsmittel
L-Awstrija
L-Awstrija AstraZeneca Osterreich Losec 40mg 40 mg Kapsuli gastrorezistenti, ibsin Uzu orali NA
GmbH, Forte, harde
Schwarzenbergplatz 7, maagsapresistente
A-1037 Wien capsules
L-Awstrija
I1-Belgju NV AstraZeneca SA Losec 40 mg, 40 mg Trab ghal soluzzjoni ghall- Uzu ghal gol-vini |40 mg
Egide Van Ophemstraat 110 |poeder voor infuzjoni
1180 Brussels oplossing voor
11-Belgju intraveneuze
infusie
II-Belgju NV AstraZeneca SA Losec-Mups 10 mg Pilloli gastrorezistenti Uzu orali NA
Egide Van Ophemstraat 110 [10mg, 10 mg,
1180 Brussels maagsapresistente
11-Belgju tabletten




Stat Membru (Id-Detentur ta’ 1- Isem ivvintat Qawwa |Ghamla Mnejn jinghata [Il-Kontenut
UE/ZEE Awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika (kon¢entrazzjoni)
tqeghid
fis-suq
[I-Belgju NV AstraZeneca SA Losec-Mups 20 mg Pilloli gastrorezistenti Uzu orali NA
Egide Van Ophemstraat 110 [20mg, 20 mg,
1180 Brussels maagsapresistente
11-Belgju tabletten
[1-Belgju NV AstraZeneca SA Losec-Mups 40 mg Pilloli gastrorezistenti Uzu orali NA
Egide Van Ophemstraat 110 |40mg, 40 mg,
1180 Brussels maagsapresistente
11-Belgju tabletten
I1-Belgju NV AstraZeneca SA Omeprazole 20 mg Kapsuli gastrorezistenti, ibsin Uzu orali NA
Egide Van Ophemstraat 110 |AstraZeneca
1180 Brussel 20mg, harde
11-Belgju maagsapresistente
capsules
[I-Belgju NV AstraZeneca SA Omeprazole 40 mg Kapsuli gastrorezistenti, ibsin Uzu orali NA
Egide Van Ophemstraat 110 |AstraZeneca
1180 Brussel 40mg Forte, harde
11-Belgju maagsapresistente
capsules
I1-Belgju NV AstraZeneca SA Omeprazole 40 mg Trab ghal soluzzjoni ghall- Uzu ghal gol-vini |40 mg
Egide Van Ophemstraat 110 |AstraZeneca infuzjoni
1180 Brussels 40mg, poeder
Il-Belgju voor oplossing
voor intraveneuze
infusie
[I-Belgju NV AstraZeneca SA Logastric 10mg, |10 mg Kapsuli gastrorezistenti, ibsin Uzu orali NA
Egide Van Ophemstraat 110 |maagsapresistente
1180 Brussels capsules
11-Belgju
I1-Belgju NV AstraZeneca SA Logastric 20mg, |20 mg Kapsuli gastrorezistenti, ibsin Uzu orali NA
Egide Van Ophemstraat 110 |maagsapresistente
1180 Brussels capsules

11-Belgju




Stat Membru

Id-Detentur ta’ 1-

UE/ZEE

Awtorizzazzjoni ghat-

tgeghid
fis-suq

Isem ivvintat

Qawwa

Ghamla

Farmacewtika

Mnejn jinghata

I1-Kontenut

(kon¢entrazzjoni)

1-Belgju

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
1180 Brussels

11-Belgju

Logastric 40mg
Forte,
maagsapresistente
capsules

40 mg

Kapsuli gastrorezistenti, ibsin

Uzu orali

NA

[1-Belgju

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
1180 Brussels

11-Belgju

Logastric-Mups
40mg, 40 mg,
maagsapresistente
tabletten

40 mg

Pilloli gastrorezistenti

Uzu orali

NA

Cipru

AstraZeneca AB,
151 85 Sodertilje,
L-Isvezja

Losec Mups

10mg

Pilloli gastrorezistenti

Uzu orali

NA

Cipru

AstraZeneca AB,
151 85 Sodertilje,
L-Isvezja

Losec Mups

20mg

Pilloli gastrorezistenti

Uzu orali

NA

Ir-Repubblika
Ceka

AstraZeneca UK Ltd., Silk
Road Business Park ,SK10
2NA Macclesfield, Cheshire,
Ir-Renju Unit

LOSEC 20 mg

20 mg

Kapsula gastrorezistenti, iebsa

Uzu orali

NA

Ir-Repubblika
Ceka

AstraZeneca UK Ltd., Silk
Road Business Park ,SK10
2NA Macclesfield, Cheshire,
Ir-Renju Unit

LOSEC 40 mg

40 mg

Trab ghal soluzzjoni ghall-
infuzjoni

Uzu ghal gol-vini

NA

Id-Danimarka

AstraZeneca A/S
Roskildevej 22
2620 Albertslund
Id-Danimarka

Losec

10 mg

Pilloli gastrorezistenti

Uzu orali

NA

Id-Danimarka

AstraZeneca A/S
Roskildevej 22
2620 Albertslund
Id-Danimarka

Losec

20 mg

Pilloli gastrorezistenti

Uzu orali

NA




Stat Membru (Id-Detentur ta’ 1- Isem ivvintat Qawwa |Ghamla Mnejn jinghata [Il-Kontenut
UE/ZEE Awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika (kon¢entrazzjoni)
tqeghid
fis-suq
Id-Danimarka |AstraZeneca A/S Losec 40 mg Pilloli gastrorezistenti Uzu orali NA
Roskildevej 22
2620 Albertslund
Id-Danimarka
Id-Danimarka |AstraZeneca A/S Losec 40 mg/ml |Trab u Solvent ghal soluzzjoni  |Uzu ghal gol-vini |40 mg
Roskildevej 22 ghall-injezzjoni
2620 Albertslund
Id-Danimarka
Id-Danimarka |AstraZeneca A/S Losec 40 mg/ml |Trab ghal soluzzjoni ghall- Uzu ghal gol-vini |40 mg
Roskildevej 22 infuzjoni
2620 Albertslund
Id-Danimarka
L-Estonja AstraZeneca AB, Losec MUPS 20 mg Pilloli gastrorezistenti Uzu orali NA
S-151 85 Sodertilje
L-Isvezja
L-Estonja AstraZeneca AB, Losec 40 MG 40 mg Trab ghal soluzzjoni ghall- Uzu ghal gol-vini |40 mg
S-151 85 Sodertilje infuzjoni
L-Isvezja
IlI-Finlandja  |AstraZeneca Oy Losec Mups 10 mg Pillola gastrorezistenti Uzu orali NA
Luomanportti 3 10 mg
F1-02200 Espoo enterotabletti
Il-Finlandja
IlI-Finlandja  |AstraZeneca Oy Losec Mups 20 mg Pillola gastrorezistenti Uzu orali NA
Luomanportti 3 20 mg
F1-02200 Espoo enterotabletti
Il-Finlandja
[I-Finlandja  |AstraZeneca Oy Losec Mups 40 mg Pillola gastrorezistenti Uzu orali NA
Luomanportti 3 40 mg
F1-02200 Espoo enterotabletti

Il-Finlandja




Stat Membru (Id-Detentur ta’ 1- Isem ivvintat Qawwa |Ghamla Mnejn jinghata [Il-Kontenut
UE/ZEE Awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika (kon¢entrazzjoni)
tqeghid
fis-suq
Franza AstraZeneca MOPRAL® 20 |20 mg Kapsuli Uzu orali NA
1, Place Renault mg microgranules
92844 RUEIL- gastrorésistants en
MALMAISON Cedex gélule
Franza
Franza AstraZeneca MOPRAL® 10 |10 mg Kapsuli Uzu orali NA
1, Place Renault mg microgranules
92844 RUEIL- gastrorésistants en
MALMAISON Cedex gélule
Franza
Franza AstraZeneca ZOLTUM® 20 |20 mg Kapsuli Uzu orali NA
1, Place Renault mg microgranules
92844 RUEIL- gastrorésistants en
MALMAISON Cedex gélule
Franza
Franza AstraZeneca ZOLTUM® 10 |10 mg Kapsuli Uzu orali NA
1, Place Renault mg microgranules
92844 RUEIL- gastrorésistants en
MALMAISON Cedex gélule
Franza
Franza AstraZeneca MOPRAL 40 mg, {40 mg Trab ghal soluzzjoni ghall- Uzu ghal gol-vini |40 mg
1, Place Renault lyophilisat pour infuzjoni
92844 RUEIL- perfusion (IV).
MALMAISON Cedex
Franza
II-Germanja  |AstraZeneca GmbH Antra pro 40 mg Trab ghal soluzzjoni ghall- Uzu ghal gol-vini |40 mg
22876 Wedel infusione infuzjoni
1I-Germanja
II-Germanja  |AstraZeneca GmbH Antra MUPS 10 |10 mg Pilloli gastrorezistenti Uzu orali NA
22876 Wedel mg

11-Germanja




Stat Membru (Id-Detentur ta’ 1- Isem ivvintat Qawwa |Ghamla Mnejn jinghata [Il-Kontenut
UE/ZEE Awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika (konéentrazzjoni)
tqeghid
fis-suq
II-Germanja  |AstraZeneca GmbH Antra MUPS 20 |20 mg Pilloli gastrorezistenti Uzu orali NA
22876 Wedel mg
1I-Germanja
II-Germanja  |AstraZeneca GmbH Antra MUPS 40 |40 mg Pilloli gastrorezistenti Uzu orali NA
22876 Wedel mg
11-Germanja
II-Grec¢ja AstraZeneca S.A. Losec®, 10 mg Kapsuli gastrorezistenti, ibsin Uzu orali NA
4 Theotokopoulou & loaotpoaviextikd
Astronafton str KOGK10 GKANPO
151 25 Maroussi Athens 10 mg/CAP
11-Greéja
11-Gre¢ja AstraZeneca S.A. Losec®, 20 mg Kapsuli gastrorezistenti, ibsin Uzu orali NA
4 Theotokopoulou & Toaotpoaviektikd
Astronafton str KOYAaKlo oKANPO
151 25 Maroussi Athens 20 mg/CAP
11-Grecja
I1-Grecja AstraZeneca S.A. Losec®, 40 mg Kapsuli gastrorezistenti, ibsin Uzu orali NA
4 Theotokopoulou & ToaoTpoaviektikd
Astronafton str KOWYAKLO GKANPO
151 25 Maroussi Athens 40 mg/CAP
11-Grec¢ja
11-Gre¢ja AstraZeneca S.A. Losec MUPS®, |10 mg Pilloli gastrorezistenti Uzu orali NA
4 Theotokopoulou & TFootpoaviekticd
Astronafton str dwokio 10
151 25 Maroussi Athens mg/TAB
11-Grecja
[1-Grec¢ja AstraZeneca S.A. Losec MUPS®, |20 m Pilloli gastrorezistenti Uzu orali NA
4 Theotokopoulou & Taotpoaviextikd
Astronafton str doxio 20
151 25 Maroussi Athens mg/TAB

11-Grecja




Stat Membru |Id-Detentur ta’ 1- Isem ivvintat Qawwa |Ghamla Mneijn jinghata |II-Kontenut
UE/ZEE Awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika (kon¢entrazzjoni)
tqeghid
fis-suq
11-Gre¢ja AstraZeneca S.A. Losec MUPS®, |40 mg Pilloli gastrorezistenti Uzu orali NA
4 Theotokopoulou & Toaotpoaviektikd
Astronafton str doxio 40
151 25 Maroussi Athens mg/TAB
I1-Grecja
11-Gre¢ja AstraZeneca S.A. Losec®, Evéoyio |40 mg Trab u solvent ghal soluzjoni Uzu ghal gol-vini |40 mg
4 Theotokopoulou & Avopro 40 ghall-injezzjoni
Astronafton str mg/VIAL
151 25 Maroussi Athens
11-Grecja
[1-Grec¢ja AstraZeneca S.A. Losec®, Evéoyo |40 mg Trab ghal soluzzjoni ghall- Uzu ghal gol-vini [40 mg
4 Theotokopoulou & AOQIAO Y10 infuzjoni
Astronafton str evO0QAEPLOL
151 25 Maroussi Athens éyyvon 40
I1-Grecja mg/VIAL
L-Ungerija AstraZeneca Kft. Losec 10 mg 10 mg Kapsula, iebsan Uzu orali NA
H-2045 Torokbalint, Park u. |kapszula
3.
L-Ungerija
L-Ungerija AstraZeneca Kft. Losec 20 mg 20 mg Kapsula, iebsa Uzu orali NA
H-2045 Torokbalint, Park u. |kapszulaz
3.
L-Ungerija
L-Ungerija AstraZeneca Kft. Losec 40 mg por |40 mg Trab ghal soluzzjoni ghall- Uzu ghal gol-vini |40 mg
H-2045 Torokbalint, Park u. |infazidhoz infuzjoni
3.
L-Ungerija
L-Islanda AstraZeneca A/S Losec 10 mg Pilloli gastrorezistenti Uzu orali NA

Roskildevej 22
DK-2620 Albertslund
Id-Danimarka




Stat Membru |Id-Detentur ta’ 1- Isem ivvintat Qawwa |Ghamla Mneijn jinghata |II-Kontenut
UE/ZEE Awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika (kon¢entrazzjoni)
tqeghid
fis-suq
L-Islanda AstraZeneca A/S Losec 20 mg Pilloli gastrorezistenti Uzu orali NA
Roskildevej 22
DK-2620 Albertslund
Id-Danimarka
L-Islanda AstraZeneca A/S Losec 40 mg Trab ghal soluzzjoni ghall- Uzu ghal gol-vini |40 mg
Roskildevej 22 infuzjoni
DK-2620 Albertslund
Id-Danimarka
L-Irlanda AstraZeneca UK Limited Losec MUPS 10mg Gastro-resistant, Pillola miksija |Uzu orali NA
600 Capability Green Tablets 10mg b’Rita
Luton LU1 3LU
Ir-Renju Unit
L-Irlanda AstraZeneca UK Limited Losec MUPS 20mg Gastro-resistant, Pillola miksija |Uzu orali NA
600 Capability Green Tablets 20mg b’Rita
Luton LU1 3LU
Ir-Renju Unit
L-Irlanda AstraZeneca UK Limited Losec MUPS 40mg Pillola gastrorezistenti miksija  |Uzu orali NA
600 Capability Green Tablets 40mg b’rita
Luton LU1 3LU
Ir-Renju Unit
L-Irlanda AstraZeneca UK Limited Losec Losec 40mg Trab ghal soluzzjoni ghall- Uzu ghal gol-vini |40 mg
600 Capability Green 40mg Powder for infuzjoni
Luton LU1 3LU Solution for
Ir-Renju Unit Infusion
L-Irlanda AstraZeneca UK Limited Losec IV 40mg  |40mg Trab u solvent ghal soluzzjoni  |Uzu ghal gol-vini |40 mg
600 Capability Green Powder and ghall-injezzjoni

Luton LU1 3LU
Ir-Renju Unit

Solvent for
Solution for
Injection




Stat Membru (Id-Detentur ta’ 1- Isem ivvintat Qawwa |Ghamla Mnejn jinghata [Il-Kontenut
UE/ZEE Awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika (kon¢entrazzjoni)
tqeghid
fis-suq
L-Italja AstraZeneca S.p.A. Antra 10 mg 10 mg Kapsuli ibsin 1i jerhu I-medi¢ina |Uzu orali NA
Via F. Sforza capsule rigide a b’mod modifikat
Palazzo Volta rilascio
20080 Basiglio (MI) modificato
L-Italja
L-Italja AstraZeneca S.p.A. Antra 20 mg 20 mg Kapsuli ibsin li jerhu l-medi¢ina |Uzu orali NA
Via F. Sforza capsule rigide a b’mod modifikat
Palazzo Volta rilascio
20080 Basiglio (MI) modificato
L-Italja
L-Italja AstraZeneca S.p.A. Antra 40 mg 40 mg Kapsuli ibsin 1i jerhu I-medi¢ina |Uzu orali NA
Via F. Sforza capsule rigide a b’mod modifikat
Palazzo Volta rilascio
20080 Basiglio (MI) modificato
L-Italja
L-Italja AstraZeneca S.p.A. Antra 40 mg 40 mg Trab ghal soluzzjoni ghall- Uzu ghal gol-vini |40 mg
Via F. Sforza polvere per infuzjoni
Palazzo Volta soluzione per
20080 Basiglio (MI) infusione
L-Italja
L-Italja AstraZeneca AB, Losec 10 mg 10 mg Kapsuli ibsin li jerhu l-medi¢ina |Uzu orali NA
S-151 85 Sodertélje capsule rigide a b’mod modifikat
L-Isvezja rilascio
modificato
L-Italja AstraZeneca AB, Losec 20 mg 20 mg Kapsuli ibsin li jerhu l-medic¢ina |Uzu orali NA
S-151 85 Sodertélje capsule rigide a b’mod modifikat
L-Isvezja rilascio
modificato
L-Italja AstraZeneca AB, Losec 40 mg 40 mg Kapsuli ibsin 1i jerhu I-medi¢ina |Uzu orali NA

S-151 85 Sodertilje
L-Isvezja

capsule rigide a
rilascio
modificato

b’mod modifikat

10




Stat Membru |Id-Detentur ta’ 1- Isem ivvintat Qawwa |Ghamla Mneijn jinghata |II-Kontenut
UE/ZEE Awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika (kon¢entrazzjoni)
tqeghid
fis-suq
L-Italja AstraZeneca AB, Losec 40 mg 40 mg Trab ghal soluzzjoni ghall- Uzu ghal gol-vini |40 mg
S-151 85 Sodertilje polvere per infuzjoni
L-Isvezja soluzione per
infusione
L-Italja Bracco S.p.A. Mepral 10 mg 10 mg Kapsuli ibsin li jerhu l-medi¢ina |Uzu orali NA
Via E. Folli 50 capsule rigide a b’mod modifikat
20134 Milano rilascio
L-Italja modificato
L-Italja Bracco S.p.A. Mepral 20 mg 20 mg Kapsuli ibsin li jerhu l-medi¢ina |Uzu orali NA
Via E. Folli 50 capsule rigide a b’mod modifikat
20134 Milano rilascio
L-Italja modificato
L-Italja Bracco S.p.A. Mepral 40 mg 40 mg Kapsuli ibsin li jerhu l-medi¢ina |Uzu orali NA
Via E. Folli 50 capsule rigide a b’mod modifikat
20134 Milano rilascio
L-Italja modificato
L-Italja Bracco S.p.A. Mepral 40 mg 40 mg Trab ghal soluzzjoni ghall- Uzu ghal gol-vini |40 mg
Via E. Folli 50 polvere per infuzjoni
20134 Milano soluzione per
L-Italja infusione
L-Italja Malesci Istituto Omeprazen 10 mg |10 mg Kapsuli ibsin li jerhu l-medi¢ina |Uzu orali NA
Farmacobiologico S.p.A. capsule rigide a b’mod modifikat
Via Lungo I’Ema 7 rilascio
50015 Bagno a Ripoli (FI)  |modificato
L-Italja
L-Italja Malesci Istituto Omeprazen 20 mg|20 mg Kapsuli ibsin 1i jerhu I-medi¢ina |Uzu orali NA

Farmacobiologico S.p.A.
Via Lungo ’Ema 7

50015 Bagno a Ripoli (FI)
L-Italja

capsule rigide a
rilascio
modificato

b’mod modifikat

11




Stat Membru (Id-Detentur ta’ 1- Isem ivvintat Qawwa |Ghamla Mnejn jinghata [Il-Kontenut
UE/ZEE Awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika (kon¢entrazzjoni)
tqeghid
fis-suq
L-Italja Malesci Istituto Omeprazen 40 mg|40 mg Kapsuli ibsin 1i jerhu I-medi¢ina |Uzu orali NA
Farmacobiologico S.p.A. capsule rigide a b’mod modifikat
Via Lungo ’Ema 7 rilascio
50015 Bagno a Ripoli (FI)  |modificato
L-Italja
L-Italja Malesci Istituto Omeprazen 40 mg |40 mg Trab ghal soluzzjoni ghall- Uzu ghal gol-vini [40 mg
Farmacobiologico S.p.A. polvere per infuzjoni
Via Lungo ’Ema 7 soluzione per
50015 Bagno a Ripoli (FI)  |infusione
L-Italja
Il-Latvja AstraZeneca AB, Losec 40 mg 40 mg Trab ghal soluzzjoni ghall- Uzu ghal gol-vini |40 mg
S-151 85 Sodertilje pulveris infuziju infuzjoni
L-Isvezja Skiduma
pagatavosanai
11- NV AstraZeneca SA Losec Forte 40 mg Kapsuli gastrorezistenti ibsin Uzu orali NA
Lussemburgu |Egide Van Ophemstraat 110 |Gelules 40mg
1180 Brussels
[1-Belgju
11- NV AstraZeneca SA Losec poudre 40 mg Trab ghal soluzzjoni ghall- Uzu ghal gol-vini |40 mg
Lussemburgu |Egide Van Ophemstraat 110 |pour perfusion 40 infuzjoni
1180 Brussels mg
11-Belgju
11- NV AstraZeneca SA Losec-Mups 10 mg Pilloli gastrorezistenti Uzu orali NA
Lussemburgu |Egide Van Ophemstraat 110 |10mg
1180 Brussels
11-Belgju
11- NV AstraZeneca SA Losec-Mups 20 mg Pilloli gastrorezistenti Uzu orali NA
Lussemburgu |Egide Van Ophemstraat 110 |20mg

1180 Brussels
11-Belgju

12




Stat Membru

Id-Detentur ta’ 1-

UE/ZEE

Awtorizzazzjoni ghat-

tgeghid
fis-suq

Isem ivvintat

Qawwa

Ghamla

Farmacewtika

Mnejn jinghata

I1-Kontenut

(kon¢entrazzjoni)

I1-
Lussemburgu

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
1180 Brussels

11-Belgju

Losec-Mups
40mg

40 mg

Pilloli gastrorezistenti

Uzu orali

NA

Malta

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertélje
L-Isvezja

Losec MUPS
Tablets 10mg

10mg

Pillola gastrorezistenti miksija
b’rita

Uzu orali

NA

Malta

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertilje
L-Isvezja

Losec MUPS
Tablets 20mg

20mg

Pillola gastrorezistenti miksija
b’rita

Uzu orali

NA

L-Olanda

AstraZeneca BV
Postbus 599

2700 AN, Zoetermeer
L-Olanda

Losec 10

10 mg

Kapsuli gastrorezistenti

Uzu orali

NA

L-Olanda

AstraZeneca BV
Postbus 599

2700 AN, Zoetermeer
L-Olanda

Losec 20

20 mg

Kapsuli gastrorezistenti

Uzu orali

NA

L-Olanda

AstraZeneca BV
Postbus 599

2700 AN, Zoetermeer
L-Olanda

Losec 40

40 mg

Kapsuli gastrorezistenti

Uzu orali

NA

L-Olanda

AstraZeneca BV
Postbus 599

2700 AN, Zoetermeer
L-Olanda

Losec

40 mg

Trab u solvent ghal soluzzjoni
ghall-injezzjoni

Uzu ghal gol-vini

40 mg

L-Olanda

AstraZeneca BV
Postbus 599

2700 AN, Zoectermeer
L-Olanda

Losec Infuus

40 mg

Trab ghal soluzzjoni ghall-
infuzjoni

Uzu ghal gol-vini

40 mg

13




Stat Membru

Id-Detentur ta’ 1-

UE/ZEE

Awtorizzazzjoni ghat-

tgeghid
fis-suq

Isem ivvintat

Qawwa

Ghamla

Farmacewtika

Mnejn jinghata

I1-Kontenut

(kon¢entrazzjoni)

L-Olanda

AstraZeneca BV
Postbus 599

2700 AN, Zoetermeer
L-Olanda

Losec MUPS 10

10 mg

Pilloli gastrorezistenti

Uzu orali

NA

L-Olanda

AstraZeneca BV
Postbus 599

2700 AN, Zoetermeer
L-Olanda

Losec MUPS 20

20 mg

Pilloli gastrorezistenti

Uzu orali

NA

L-Olanda

AstraZeneca BV
Postbus 599

2700 AN, Zoetermeer
L-Olanda

Losec MUPS 40

40 mg

Pilloli gastrorezistenti

Uzu orali

NA

In-Norvegja

AstraZeneca AS,

Postboks 200 Vinderen, 0319
OSLO

In-Norvegja

Losec® MUPS®

10 mg

Pilloli gastrorezistenti

Uzu orali

NA

In-Norvegja

AstraZeneca AS,

Postboks 200 Vinderen, 0319
OSLO

In-Norvegja

Losec® MUPS®

20 mg

Pilloli gastrorezistenti

Uzu orali

NA

In-Norvegja

AstraZeneca AS,

Postboks 200 Vinderen, 0319
OSLO

In-Norvegja

Losec®

40mg

Trab ghal soluzzjoni ghall-
infuzjoni

Uzu ghal gol-vini

40 mg

[I-Polonja

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertélje
L-Isvezja

Losec 10

10mg

Kapsuli

Uzu orali

NA

[l-Polonja

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertilje
L-Isvezja

Losec

20mg

Kapsuli

Uzu orali

NA

I1-Polonja

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertélje
L-Isvezja

Losec

40mg

Trab ghal soluzzjoni ghall-
infuzjoni

Uzu ghal gol-vini

40 mg

14




Stat Membru |Id-Detentur ta’ 1- Isem ivvintat Qawwa |Ghamla Mneijn jinghata |II-Kontenut
UE/ZEE Awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika (kon¢entrazzjoni)
tqeghid
fis-suq
I11-Portugall AstraZeneca Produtos Losec 20 mg Kapsuli gastrorezistenti Uzu orali NA
Farmacéuticos, Lda.
Rua Humberto Madeira, n.°
7, Valejas
2745-663 Barcarena
[l-Portugall
[I-Portugall AstraZeneca Produtos Losec 40 mg Trab ghal soluzzjoni ghall- Uzu ghal gol-vini |40 mg
Farmacéuticos, Lda. infuzjoni
Rua Humberto Madeira, n.°
7, Valejas
2745-663 Barcarena
[1-Portugall
[1-Portugall AstraZeneca Produtos Losec 40 mg Trab u solvent ghal soluzzjoni  |Uzu ghal gol-vini |40 mg
Farmacéuticos, Lda. ghall-injezzjoni
Rua Humberto Madeira, n.°
7, Valejas
2745-663 Barcarena
11-Portugall
Ir-Rumanija  |AstraZeneca AB, Losec MUPS 10 |10 mg Pilloli gastrorezistenti miksijin |Uzu orali NA
S-151 85 Sodertilje mg coprimate b’rita
L-Isvezja filmate
gastrorezistente
Ir-Rumanija  |AstraZeneca AB, Losec MUPS 20 |20mg Pilloli gastrorezistenti miksijin |Uzu orali NA
S-151 85 Sodertilje mg b’rita
L-Isvezja comprimate
filmate
gastrorezistene
Ir-Rumanija  |AstraZeneca AB, Losec 40mg 40mg Trab ghal soluzzjoni ghall- Uzu ghal gol-vini |40 mg
S-151 85 Sodertélje liofilizat pentru infuzjoni
L-Isvezja solutie perfuzabila
Is-Slovakkja |AstraZeneca AB, Losec” 40 mg Trab ghal soluzzjoni ghall- Uzu ghal gol-vini |40 mg

S-151 85 Sodertilje
L-Isvezja

infuzjoni
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Stat Membru

Id-Detentur ta’ 1-

UE/ZEE

Awtorizzazzjoni ghat-

tgeghid
fis-suq

Isem ivvintat

Qawwa

Ghamla

Farmacewtika

Mnejn jinghata

I1-Kontenut

(kon¢entrazzjoni)

Spanja

Laboratorio Tau, S.A.
C/ Serrano Galvache, 56
Edificio Roble

28033 Madrid

Spanja

LOSEC infusién
1.v.

40 mg

Trab ghal soluzzjoni ghall-
infuzjoni

Uzu ghal gol-vini

40 mg

Spanja

Laboratorio Tau, S.A.
C/ Serrano Galvache, 56
Edificio Roble

28033 Madrid

Spanja

LOSEC capsulas
20 mg

20 mg

Kapsuli, ibsin

Uzu orali

NA

L-Isvezja

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertilje
L-Isvezja

Losec

10 mg

Pilloli gastrorezisstenti

Uzu orali

NA

L-Isvezja

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertélje
L-Isvezja

Losec

20 mg

Pilloli gastrorezistenti

Uzu orali

NA

L-Isvezja

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertilje
L-Isvezja

Losec

40 mg

Pilloli gastrorezistenti

Uzu orali

NA

L-Isvezja

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertélje
L-Isvezja

Losec

40 mg

Trab ghal soluzzjoni ghall-
injezzjoni

Uzu ghal gol-vini

40 mg

L-Isvezja

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertilje
L-Isvezja

Losec

40 mg

Trab ghal soluzzjoni ghall-
infuzjoni

Uzu ghal gol-vini

40 mg

Ir-Renju Unit

AstraZeneca UK Limited
600 Capability Green
Luton LU1 3LU
Ir-Renju Unit

Losec MUPS
Tablets 10mg

10mg

Pillola miksija b’Rita

Uzu orali

NA

Ir-Renju Unit

AstraZeneca UK Limited
600 Capability Green
Luton LU1 3LU
Ir-Renju Unit

Losec MUPS
Tablets 20mg

20mg

Pillola miksija b’Rita

Uzu orali

NA
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Stat Membru (Id-Detentur ta’ 1- Isem ivvintat Qawwa |Ghamla Mnejn jinghata [Il-Kontenut
UE/ZEE Awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika (kon¢entrazzjoni)
tqeghid
fis-suq
Ir-Renju Unit |AstraZeneca UK Limited Losec MUPS 40mg Pillola miksija b’Rita Uzu orali NA
600 Capability Green Tablets 40mg
Luton LUI 3LU
Ir-Renju Unit
Ir-Renju Unit |AstraZeneca UK Limited Losec Capsules |10mg Kapsuli ibsin tal-gelatina Uzu orali NA
600 Capability Green 10mg
Luton LUI 3LU
Ir-Renju Unit
Ir-Renju Unit |AstraZeneca UK Limited Losec Capsules  |20mg Kapsuli ibsin tal-gelatina Uzu orali NA
600 Capability Green 20mg
Luton LU1 3LU
Ir-Renju Unit
Ir-Renju Unit |AstraZeneca UK Limited Losec Capsules  |40mg Kapsuli ibsin tal-gelatina Uzu orali NA
600 Capability Green 40mg
Luton LU1 3LU
Ir-Renju Unit
Ir-Renju Unit |AstraZeneca UK Limited Losec Infusion  [40mg Trab ghal soluzzjoni ghall- Uzu ghal gol-vini |40 mg
600 Capability Green 40mg infuzjoni
Luton LU1 3LU
Ir-Renju Unit
Ir-Renju Unit |AstraZeneca UK Limited Losec IV 40mg Trab u solvent ghal soluzzjoni  |Uzu ghal gol-vini |40 mg
600 Capability Green Injection 40mg ghall-injezzjoni

Luton LU1 3LU
Ir-Renju Unit




