Bijlage 1

Lijst met namen, farmaceutische vorm, sterkte van de geneesmiddelen,
toedieningswegen, houders van de vergunning voor het in de handel
brengen in de lidstaten



Lidstaat
EU/EEA

Houder van de vergunning
voor het in de handel
brengen

Fantasienaam

Sterkte

Farmaceutische
vorm

Toedieningsweg

Inhoud
(Concentratie)>

Oostenrijk

Lundbeck Austria GmbH
Dresdner Strasse 82
1200 Vienna

Austria

Saroten

10 mg

Filmomhuld tablet

Oraal gebruik

Oostenrijk

Lundbeck Austria GmbH
Dresdner Strasse 82
1200 Vienna

Austria

Saroten

25 mg

Filmomhuld tablet

Oraal gebruik

Oostenrijk

Lundbeck Austria GmbH
Dresdner Strasse 82
1200 Vienna

Austria

Saroten Retard

25 mg

Capsule met verlengde
afgifte, hard,

Oraal gebruik

Oostenrijk

Lundbeck Austria GmbH
Dresdner Strasse 82
1200 Vienna

Austria

Saroten Retard

50 mg

Capsule met verlengde
afgifte, hard,

Oraal gebruik

Belgié

Lundbeck S.A.
Avenue Moliére 225
1050 Brussels
Belgium

Redomex

10 mg

Filmomhuld tablet

Oraal gebruik

Belgié

Lundbeck S.A.
Avenue Moliere 225
1050 Brussels
Belgium

Redomex

25 mg

Filmomhuld tablet

Oraal gebruik

Belgié

Lundbeck S.A.
Avenue Moliére 225
1050 Brussels
Belgium

Redomex
Diffucaps

25 mg

Capsule met verlengde
afgifte, hard,

Oraal gebruik




Lidstaat
EU/EEA

Houder van de vergunning
voor het in de handel
brengen

Fantasienaam

Sterkte

Farmaceutische
vorm

Toedieningsweg

Inhoud
(Concentratie)>

Belgié

Lundbeck S.A.
Avenue Moliére 225
1050 Brussels
Belgium

Redomex
Diffucaps

50 mg

Capsule met verlengde
afgifte, hard,

Oraal gebruik

Cyprus

C. G. Papaloisou Ltd.
Office address:

35 Kilkis Avenue
2234 Latsia

Cyprus

Mail address:

P.O. Box 1711

2261 Latsia

Cyprus

Saroten Retard

25 mg

Capsule met verlengde
afgifte, hard,

Oraal gebruik

Cyprus

C. G. Papaloisou Ltd.
Office address:

35 Kilkis Avenue
2234 Latsia

Cyprus

Mail address:

P.O. Box 1711

2261 Latsia

Cyprus

Saroten Retard

50 mg

Capsule met verlengde
afgifte, hard,

Oraal gebruik




Lidstaat Houder van de vergunning Fantasienaam Sterkte Farmaceutische Toedieningsweg | Inhoud
EU/EEA voor het in de handel vorm (Concentratie)>
brengen
Denemarken H. Lundbeck A/S Saroten 10 mg Filmomhuld tablet Oraal gebruik
Ottiliavej 9
2500 Valby
Denmark
Denemarken H. Lundbeck A/S Saroten 25 mg Filmomhuld tablet Oraal gebruik
Ottiliavej 9
2500 Valby
Denmark
Denemarken H. Lundbeck A/S Saroten Retard 25 mg Capsule met verlengde | Oraal gebruik
Ottiliavej 9 afgifte, hard,
2500 Valby
Denmark
Denemarken H. Lundbeck A/S Saroten Retard 50 mg Capsule met verlengde | Oraal gebruik
Ottiliavej 9 afgifte, hard,
2500 Valby
Denmark
Estland H. Lundbeck A/S Saroten Retard 50 mg Capsule met verlengde | Oraal gebruik
Ottiliavej 9 afgifte, hard,
2500 Valby
Denmark
Duitsland Bayer Vital GmbH Saroten Tabs 50 mg Filmomhulde tablet Oraal gebruik

Medizin/Zulassung
51368 Leverkusen
Germany




Lidstaat Houder van de vergunning Fantasienaam Sterkte Farmaceutische Toedieningsweg | Inhoud
EU/EEA voor het in de handel vorm (Concentratie)>
brengen
Duitsland Bayer Vital GmbH Saroten retard 75 mg Tablet met Oraal gebruik
Medizin/Zulassung Tabs gereguleerde afgifte
51368 Leverkusen
Germany
Duitsland Bayer Vital GmbH Saroten 2 ml 50 mg/2ml Oplossing voor injectie | Intramusculair 25 mg/mi
Medizin/Zulassung gebruik
51368 Leverkusen Intraveneus
Germany gebruik
Griekenland PNG GEROLYMATOS MEDICAL SAROTEN 25 mg Capsule met Oraal gebruik
AE, ASKLIPIOU 13, KRYONERI gereguleerde afgifte,
14568 hard
Griekenland PNG GEROLYMATOS MEDICAL SAROTEN 75 mg Capsule met Oraal gebruik
AE, ASKLIPIOU 13, KRYONERI gereguleerde afgifte,
14568 hard
Griekenland PNG GEROLYMATOS MEDICAL SAROTEN 25 mg Ombhuld tablet Oraal gebruik
AE, ASKLIPIOU 13, KRYONERI
14568
Griekenland PNG GEROLYMATOS MEDICAL SAROTEN 10 mg Ombhuld tablet Oraal gebruik
AE, ASKLIPIOU 13, KRYONERI
14568
Luxemburg Lundbeck S.A. Redomex 10 mg Filmomhuld tablet Oraal gebruik

Avenue Moliére 225
1050 Brussels
Belgium




Lidstaat Houder van de vergunning Fantasienaam Sterkte Farmaceutische Toedieningsweg | Inhoud
EU/EEA voor het in de handel vorm (Concentratie)>
brengen
Luxemburg Lundbeck S.A. Redomex 25 mg Filmomhuld tablet Oraal gebruik
Avenue Moliére 225
1050 Brussels
Belgium
Luxemburg Lundbeck S.A. Redomex 25 mg Capsule met verlengde | Oraal gebruik
Avenue Moliere 225 Diffucaps afgifte, hard,
1050 Brussels
Belgium
Luxemburg Lundbeck S.A. Redomex 50 mg Capsule met verlengde | Oraal gebruik
Avenue Moliere 225 Diffucaps afgifte, hard,
1050 Brussels
Belgium
Nederland Lundbeck B.V. Sarotex Retard 25 | 25 mg Capsule met verlengde | Oraal gebruik
Gebouw Jupiter Herikerbergweg afgifte, hard,
100
Postbus 12021
1100 AA Amsterdam
The Netherlands
Nederland Lundbeck B.V. Sarotex Retard 50 | 50 mg Capsule met verlengde | Oraal gebruik

Gebouw Jupiter Herikerbergweg
100

Postbus 12021

1100 AA Amsterdam

The Netherlands

afgifte, hard,




Lidstaat
EU/EEA

Houder van de vergunning
voor het in de handel
brengen

Fantasienaam

Sterkte

Farmaceutische
vorm

Toedieningsweg

Inhoud
(Concentratie)>

Noorwegen

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby
Denmark

Sarotex

10 mg

Filmomhuld tablet

Oraal gebruik

Noorwegen

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby
Denmark

Sarotex

25 mg

Filmomhuld tablet

Oraal gebruik

Noorwegen

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby
Denmark

Sarotex Retard

25 mg

Capsule met verlengde
afgifte, hard,

Oraal gebruik

Noorwegen

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby
Denmark

Sarotex Retard

50 mg

Capsule met verlengde
afgifte, hard,

Oraal gebruik

Zweden

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby
Denmark

Saroten

10 mg

Filmomhuld tablet

Oraal gebruik

Zweden

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby
Denmark

Saroten

25 mg

Filmombhuld tablet

Oraal gebruik




