Bijlage |

Lijst van de namen, farmaceutische vorm, sterkte van de medicijnen, wijze
van toediening, aanvrager in de Lidstaten



EU/EEA Aanvrager (Fictieve) Naam Sterkte Farmaceutische Toedieningswe
Lidstaat vorm g
Oostenrijk Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 20 mg/5 ml | 20mg/5ml Suspensie voor oraal | oraal gebruik
. Suspension zum Einnehmen gebruik
1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel
Co. Tipperary
Ireland
Oostenrijk Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 40 mg/5 ml | 40mg/5ml Suspensie voor oraal | oraal gebruik
. Suspension zum Einnehmen gebruik
1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel
Co. Tipperary
Ireland
Denemarken Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 20mg/5ml Suspensie voor oraal | oraal gebruik
. Pharmaceuticals gebruik
1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel
Co. Tipperary
Ireland
Denemarken Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 40mg/5ml Suspensie voor oraal | oraal gebruik

1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel

Co. Tipperary

Ireland

Pharmaceuticals

gebruik




EU/EEA Aanvrager (Fictieve) Naam Sterkte Farmaceutische Toedieningswe
Lidstaat vorm g
Finland Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 20mg/5ml Suspensie voor oraal | oraal gebruik
. gebruik
1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel
Co. Tipperary
Ireland
Finland Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 40mg/5ml Suspensie voor oraal | oraal gebruik
. gebruik
1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel
Co. Tipperary
Ireland
Frankrijk Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 20mg/5ml Suspensie voor oraal | oraal gebruik
. Pharmaceuticals gebruik
1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel
Co. Tipperary
Ireland
Frankrijk Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 40mg/5ml Suspensie voor oraal | oraal gebruik

1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel

Co. Tipperary

Ireland

Pharmaceuticals

gebruik




EU/EEA Aanvrager (Fictieve) Naam Sterkte Farmaceutische Toedieningswe
Lidstaat vorm g
Duitsland Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 20mg/5ml Suspensie voor oraal | oraal gebruik
. Pharmaceuticals gebruik
1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel
Co. Tipperary
Ireland
Duitsland Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 40mg/5ml Suspensie voor oraal | oraal gebruik
. Pharmaceuticals gebruik
1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel
Co. Tipperary
Ireland
Griekenland Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 20mg/5ml Suspensie voor oraal | oraal gebruik
. Pharmaceuticals gebruik
1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel
Co. Tipperary
Ireland
Griekenland Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 40mg/5ml Suspensie voor oraal | oraal gebruik

1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel

Co. Tipperary

Ireland

Pharmaceuticals

gebruik




EU/EEA Aanvrager (Fictieve) Naam Sterkte Farmaceutische Toedieningswe
Lidstaat vorm g
lerland Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 20mg/5ml Suspensie voor oraal | oraal gebruik
. Pharmaceuticals gebruik
1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel
Co. Tipperary
Ireland
lerland Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 40mg/5ml Suspensie voor oraal | oraal gebruik
. Pharmaceuticals gebruik
1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel
Co. Tipperary
Ireland
Italié Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatina Vale 20mg/5ml Suspensie voor oraal | oraal gebruik
. Pharmaceuticals gebruik
1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel
Co. Tipperary
Ireland
Italié Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatina Vale 40mg/5ml Suspensie voor oraal | oraal gebruik

1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel

Co. Tipperary

Ireland

Pharmaceuticals

gebruik




EU/EEA Aanvrager (Fictieve) Naam Sterkte Farmaceutische Toedieningswe
Lidstaat vorm g
Nederland Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatine Vale 20mg/5ml Suspensie voor oraal | oraal gebruik
. Pharmaceuticals 20mg/5mi gebruik
1b Gurtnafleur Business Park ] .
suspensie voor oraal gebruik
Gurtnafleur, Clonmel
Co. Tipperary
Ireland
Nederland Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatine Vale 40mg/5ml Suspensie voor oraal | oraal gebruik
] Pharmaceuticals 40mg/5mi gebruik
1b Gurtnafleur Business Park . .
suspensie voor oraal gebruik
Gurtnafleur, Clonmel
Co. Tipperary
Ireland
Noorwegen Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 20mg/5ml Suspensie voor oraal | oraal gebruik
. Pharmaceuticals gebruik
1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel
Co. Tipperary
Ireland
Noorwegen Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 40mg/5ml Suspensie voor oraal | oraal gebruik

1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel

Co. Tipperary

Ireland

Pharmaceuticals

gebruik




EU/EEA Aanvrager (Fictieve) Naam Sterkte Farmaceutische Toedieningswe
Lidstaat vorm g
Portugal Vale Pharmaceuticals Limited Sinvastatina Vale 20mg/5ml Suspensie voor oraal | oraal gebruik
. gebruik
1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel
Co. Tipperary
Ireland
Portugal Vale Pharmaceuticals Limited Sinvastatina Vale 40mg/5ml Suspensie voor oraal | oraal gebruik
. gebruik
1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel
Co. Tipperary
Ireland
Spanje Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 20 mg/5 ml | 20mg/5ml Suspensie voor oraal | oraal gebruik
. suspension oral gebruik
1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel
Co. Tipperary
Ireland
Spanje Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 40 mg/5 ml | 40mg/5ml Suspensie voor oraal | oraal gebruik

1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel

Co. Tipperary

Ireland

suspension oral

gebruik




EU/EEA Aanvrager (Fictieve) Naam Sterkte Farmaceutische Toedieningswe
Lidstaat vorm g
Zweden Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 20mg/5ml Suspensie voor oraal | oraal gebruik
. Pharmaceuticals gebruik

1b Gurtnafleur Business Park

Gurtnafleur, Clonmel

Co. Tipperary

Ireland
Zweden Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 40mg/5ml Suspensie voor oraal | oraal gebruik

. Pharmaceuticals gebruik

1b Gurtnafleur Business Park

Gurtnafleur, Clonmel

Co. Tipperary

Ireland
Verenigd Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 20mg/5ml Suspensie voor oraal | oraal gebruik
Koninkrijk . Pharmaceuticals gebruik

1b Gurtnafleur Business Park

Gurtnafleur, Clonmel

Co. Tipperary

Ireland
Verenigd Vale Pharmaceuticals Limited Simvastatin Vale 40mg/5ml Suspensie voor oraal | oraal gebruik
Koninkrijk Pharmaceuticals gebruik

1b Gurtnafleur Business Park
Gurtnafleur, Clonmel

Co. Tipperary

Ireland




