
 

Bijlage I  

Lijst met namen, farmaceutische vormen, sterkten van het 
geneesmiddel, toedieningswegen, aanvragers, houders van de 
vergunning voor het in de handel brengen in de lidstaten 
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Lidstaat 
 EU/EEA 

Houder van de vergunning 
voor het in de handel 
brengen 

Aanvrager Fantasienaam  
Naam  

Sterkte Farmaceutische 
vorm 

Toedieningsweg  

Oostenrijk  ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
D-01328 Dresden 
Germany 

NANOTOP 0,5 mg  
Kit für ein radioaktives 
Arzneimittel 

0,5 mg Kit voor 
radiofarmaceutisch 
preparaat 

Subcutaan gebruik 

Finland  ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
01328 Dresden 
Germany 

ROTOP-NanoHSA 0,5 mg Kit voor 
radiofarmaceutisch 
preparaat 

Subcutaan gebruik 

Frankrijk  ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
D-01328 Dresden 
Germany 

ROTOP-NanoHSA 0,5 mg 
Trousse pour préparation 
radiopharmaceutique 

0,5 mg Kit voor 
radiofarmaceutisch 
preparaat 

Subcutaan gebruik 

Duitsland ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
D-01328 Dresden 
Germany 

 NANOTOP 0,5 mg Kit voor 
radiofarmaceutisch 
preparaat 

Subcutaan gebruik 

Italië  ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
D-01328 Dresden 
Germany 

NANOTOP 0,5 mg Kit voor 
radiofarmaceutisch 
preparaat 

Subcutaan gebruik 

Noorwegen  ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
D-01328 Dresden 
Germany 

Nanotop 0,5 mg Kit voor 
radiofarmaceutisch 
preparaat 

Subcutaan gebruik 

Portugal  ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
D-01328 Dresden 
Germany 

NANOTOP 0,5 mg Kit voor 
radiofarmaceutisch 
preparaat 

Subcutaan gebruik 

Spanje  ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
D-01328 Dresden 
Germany 

ROTOP-NanoHSA  
500 microgramos equipo 
de reactivos para 
preparación 
radiofarmacéutica 

0,5 mg Kit voor 
radiofarmaceutisch 
preparaat 

Subcutaan gebruik 

Zweden   ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
D-01328 Dresden 
Germany 

NanoHSA 0,5 mg Kit voor 
radiofarmaceutisch 
preparaat 

Subcutaan gebruik 

Verenigd Koninkrijk  ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
D-01328 Dresden 
Germany 

Nanotop 0,5 mg Kit voor 
radiofarmaceutisch 
preparaat 

Subcutaan gebruik 
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