Bijlage 1

Lijst met namen, farmaceutische vorm(en), sterkte(n) van het (de)
geneesmiddel(len), toedieningsweg(en), houder(s) van de vergunning voor het in
de handel brengen in de lidstaten



Lidstaat Houder van de vergunning voor Fantasienaam Farmaceutische Inhoud
EU/ZEEA het in de handel brengen - Sterkte Toedieningsweq - .
Naam = vorm (Concentratie)
GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Zinnat 125 mg/5 ml -
Albert Schweitzer-Gasse 6 Granulat zur Granulaat voor
Oostenrijk . ! Herstellung einer 125 mg/5 ml . Oraal gebruik 125 mg/5 ml
A-1140 Wien Suspension zum orale suspensie
OOSTENRIJK p
Einnehmen
Oostenrijk GlaxoSmithKline Pharma GmbH,
Albert Schweitzer-Gasse 6, Zinnat 250 mg - .
A-1140 Wien Granulat 250 mg Granulaat Oraal gebruik NVT
OOSTENRIJK
Oostenrijk GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Zinnat 250 mg/5 ml -
Albert Schweitzer-Gasse 6 Granulat zur Granulaat voor
! H Il i 2 [ | ik 2 I
A-1140 Wien Sirsst:n:ir;?" ezll;\:qr 50 mg/5 m orale suspensie Oraal gebrui 50 mg/5 m
OOSTENRIJK p
Einnehmen
Oostenrijk GlaxoSmithKline Pharma GmbH,
Albert Schweitzer-Gasse 6, Zinnat 250 mg - Filmomhulde )
2 | k NVT
A-1140 Wien Filmtabletten >0 mg tabletten Oraal gebrui
OOSTENRIJK
Oostenrijk GlaxoSmithKline Pharma GmbH,
Albert Schweitzer-Gasse 6, Zinnat 500 mg - Filmomhulde .
A-1140 Wien Filmtabletten >00 mg tabletten Oraal gebruik NVT
OOSTENRIJK
GlaxoSmithKline s.a. / n.v. Rue du Granulaat voor
Belgié Tilleul 13 . orale suspensie .
1332 Genval Zinnat 250 mg/5 mi Oraal gebruik 250 mg/5 ml
BELGIE
GlaxoSmithKline s.a. / n.v. Rue du
Tilleul 1 i
Belgie flleul 13 Zinnat 250 mg Filmomhulde Oraal gebruik NVT

1332 Genval
BELGIE

tabletten




Lidstaat Houder van de vergunning voor Fantasienaam Farmaceutische Inhoud
EU/ZEEA het in de handel brengen - Sterkte Toedieningsweq -
Naam vorm (Concentratie)
GlaxoSmithKline s.a. / n.v. Rue du
Belgié Tilleul 13 . Filmomhulde .
1332 Genval Zinnat 500 mg tabletten Oraal gebruik NVT
BELGIE
s GlaxoSmithKline EOOD, Ivan Vazov
Bulgarije complex, Dimitar Manov Str., bld Zinnat 125 mg/5 mi Granulaat voc_)r Oraal gebruik 125 mg/5 ml
10, 1408 Sofia, BULGARIJE orale suspensie
iy Glaxo Group Ltd., Greenford road,
Bulgarije Greenford, Middlesex, UB6 ONN, Zinnat 250 mg/5 ml Granulaat voor Oraal gebruik 250 mg/5 ml
VERENIGD KONINKRIJK orale suspensie
s GlaxoSmithKline EOOD, Ivan Vazov .
Bulgarije complex, Dimitar Manov Str., bld Zinnat 250 mg Filmomhulde Oraal gebruik NVT
10, 1408 Sofia, BULGARIIE tabletten
s GlaxoSmithKline EOOD, Ivan Vazov .
Bulgarije complex, Dimitar Manov Str., bld Zinnat 500 mg Filmomhulde Oraal gebruik NVT
10, 1408 Sofia, BULGARIIE tabletten
Glaxo Group Limited
Berkeley Avenue
C G laat
yprus Greenford Zinnat 250 mg/5 ml Or:zusjng:;; Oraal gebruik 250 mg/5 ml
Middlesex UB6 ONN
VERENIGD KONINKRIJK
Glaxo Group Limited
Berkeley Avenue .
C Fil huld
yprus Greenford Zinnat 250 mg ! tr:;r:tt:n € Oraal gebruik NVT
Middlesex UB6 ONN
VERENIGD KONINKRIJK
Glaxo Group Limited
Berkeley Avenue .
C Fil huld
yprus Greenford Zinnat 500 mg ! tr:;r:tt:n € Oraal gebruik NVT
Middlesex UB6 ONN
VERENIGD KONINKRIJK
Glaxo Group Ltd.,
R Glaxo Welcome House, Berkeley
Tsjechie Avenue, Greenford, Middlesex UB6 Zinnat 125 mg 125 mg/5 ml Granulaat voor Oraal gebruik 125 mg/5 ml

ONN
VERENIGD KONINKRIJK

orale suspensie




Lidstaat Houder van de vergunning voor Fantasienaam Farmaceutische Inhoud
EU/EEA het in de handel brengen - Sterkte Toedieningswed -
Naam vorm (Concentratie)
Glaxo Group Ltd.,
R Glaxo Welcome House, Berkeley
Tsjechie Avenue, Greenford, Middlesex UB6 Zinnat 250 mg 250 mg/5 ml Granulaat vooT Oraal gebruik 250 mg/5 ml
ONN orale suspensie
VERENIGD KONINKRIJK
Glaxo Group Ltd.,
R Glaxo Welcome House, Berkeley .
Tsjechie Avenue, Greenford, Middlesex UB6 Zinnat 125 mg 125 mg Filmomhulde Oraal gebruik NVT
ONN tabletten
VERENIGD KONINKRIJK
Glaxo Group Ltd.,
R Glaxo Welcome House, Berkeley .
Tsjechie Avenue, Greenford, Middlesex UB6 Zinnat 250 mg 250 mg Filmomhulde Oraal gebruik NVT
ONN tabletten
VERENIGD KONINKRIJK
Glaxo Group Ltd.,
R Glaxo Welcome House, Berkeley .
Tsjechie Avenue, Greenford, Middlesex UB6 Zinnat 500 mg 500 mg Filmomhulde Oraal gebruik NVT
ONN tabletten
VERENIGD KONINKRIJK
GlaxoSmithKline Pharma A/S 125 mg/5 ml Granulaat voor
Denemarken Nykaer 68, 2605 Broendby Zinnat (25 mg /ml) orale suspensie Oraal gebruik 125 mg/5 ml
DENEMARKEN 9 P
GlaxoSmithKline Pharma A/S Filmomhulde
Denemarken Nykaer 68, 2605 Broendby Zinnat 125 mg tabletten Oraal gebruik NVT
DENEMARKEN
GlaxoSmithKline Pharma A/S Filmomhulde
Denemarken Nykaer 68, 2605 Broendby Zinnat 250 mg tabletten Oraal gebruik NVT
DENEMARKEN
GlaxoSmithKline Pharma A/S Filmomhulde
Denemarken Nykaer 68, 2605 Broendby Zinnat 500 mg tabletten Oraal gebruik NVT
DENEMARKEN
Glaxo Group Ltd.
Glaxo Wellcome House, Berkeley
! . G laat .
Estland Avenue, Greenford, Middlesex, UB6 Zinnat 25 mg/1 ml ranufaat voor Oraal gebruik 25 mg/1 ml

ONN
VERENIGD KONINKRIJK

orale suspensie




Lidstaat Houder van de vergunning voor Fantasienaam Farmaceutische Inhoud
EU/EEA het in de handel brengen - Sterkte Toedieningswed -
Naam vorm (Concentratie)
Glaxo Group Ltd.
Glaxo Wellcome House, Berkeley
Estland Avenue, Greenford, Middlesex, UB6 Zinnat 250 mg Filmomhulde tablet Oraal gebruik NVT
ONN
VERENIGD KONINKRIJK
Glaxo Group Ltd.
Glaxo Wellcome House, Berkeley
Estland Avenue, Greenford, Middlesex, UB6 Zinnat 500 mg Filmomhulde tablet Oraal gebruik NVT
ONN
VERENIGD KONINKRIJK
Finland GlaxoSmithKline Oy Granulaat voor
P.0.Box 24 (Piispansilta 9 A), FI- Zinnat 50 mg/ml orale suspensie Oraal gebruik NVT
02231 Espoo, FINLAND P
Finland Glaxo Operations UK Ltd, Glaxo
Wellcome House, Berkeley Avenue, . Filmomhulde .
Greenford, Middlesex UB6 ONN, Zinnat 125 mg tabletten Oraal gebruik NVT
VERENIGD KONINKRIJK
Finland Glaxo Operations UK Ltd, Glaxo
Wellcome House, Berkeley Avenue, . Filmomhulde .
Greenford, Middlesex UB6 ONN, Zinnat 250 mg tabletten Oraal gebruik NVT
VERENIGD KONINKRIJK
Laboratoire GlaxoSmithKline
. 100, route de Versailles - 78163 Zinnat 125 mg/5 ml Granulaat voor .
Frankrijk 12 I | k 12 I
rankry Marly-le-Roi Cedex Enfants et Nourrissons >mg/5m orale suspensie Oraal gebrui >mg/5m
FRANKRIJK
Laboratoire GlaxoSmithKline
- 100, route de Versailles - 78163 . Filmomhulde .
Frankrijk Marly-le-Roi Cedex Zinnat 125 mg tabletten Oraal gebruik NVT
FRANKRIJK
Laboratoire GlaxoSmithKline
.. 100, route de Versailles - 78163 . Filmomhulde .
Frankrijk Marly-le-Roi Cedex Zinnat 250 mg tabletten Oraal gebruik NVT
FRANKRIJK
Laboratoire GlaxoSmithKline
1 Vv illes — 781 Fil hul
Frankrijk 00, route de Versailles 8163 Zinnat 500 mg limomhulde Oraal gebruik NVT

Marly-le-Roi Cedex
FRANKRIJK

tabletten




Lidstaat Houder van de vergunning voor Fantasienaam Farmaceutische Inhoud
EU/EEA het in de handel brengen - Sterkte Toedieningswed -
Naam vorm (Concentratie)
Laboratoire GlaxoSmithKline Granulaat voor
1 t V illes — 781 Zi t12
Frankrijk 00, route qe ersarties 8163 'nna > ”79 125 mg orale suspensie in Oraal gebruik NVT
Marly-le-Roi Cedex Enfants et Nourrissons sachet
FRANKRIJK
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG,
. Theresienhéhe 11 . 125 mg/5 ml Granulaat voor .
Duitsland Zinnat -Trock ft Oraal gebruik 125 5 ml
uitsian 80339 Minchen ihnat ~irockensa (25 mg/ml) orale suspensie raal gebru ma/5 m
DUITSLAND
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG,
. Theresienhéhe 11 . Filmomhulde .
Duitsland 80339 Miinchen Zinnat 125 mg tabletten Oraal gebruik NVT
DUITSLAND
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG,
. Theresienhdhe 11 . Filmomhulde .
Duitsland 80339 Miinchen Zinnat 250 mg tabletten Oraal gebruik NVT
DUITSLAND
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG,
. Theresienhthe 11 . Filmomhulde .
Duitsland 80339 Miinchen Zinnat 500 mg tabletten Oraal gebruik NVT
DUITSLAND
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG,
. Theresienhdhe 11 Elobact 125mg Granulaat voor .
Duitsland 125 Oraal gebruik NVT
urtstan 80339 Minchen Dosier-Brief mg orale suspensie raal geordl
DUITSLAND
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG,
Theresienhéhe 11 Granulaat voo
Duitsland res! . Elobact Trockensaft 125 mg/5 ml ranuiaat v .r Oraal gebruik 125 mg/5 ml
80339 Miinchen orale suspensie
DUITSLAND
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG,
. Theresienhthe 11 Elobact 250 mg Granulaat voor .
D | 2 | k NVT
uitsland 80339 Minchen Dosier-Brief >0 mg orale suspensie Oraal gebrui
DUITSLAND
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG,
Th ienhohe 11 Fil hul
Duitsland eresienhonhe Elobact 125 mg lImomhulde Oraal gebruik NVT

80339 Miinchen
DUITSLAND

tabletten




Lidstaat Houder van de vergunning voor Fantasienaam Farmaceutische Inhoud
EU/EEA het in de handel brengen - Sterkte Toedieningswed .
Naam vorm (Concentratie)
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG,
Duitsland ;g:;e;l;r_;:z:znll Elobact 250 mg F”tnz:t(;lr:trt];l:\de Oraal gebruik NVT
DUITSLAND
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG,
Duitsland ;g;;egsﬁg:z:znll Elobact 500 mg Flltn;slr:t::;:]de Oraal gebruik NVT
DUITSLAND
GlaxoSmithKline a.e.b.e, Leof.
Griekenland TglzsigsHiGI;dri, Athens Zinadol 250 mg/5 ml f;gﬂj:;g:;; Oraal gebruik 250 mg/5 ml
GRIEKENLAND
GlaxoSmithKline a.e.b.e, Leof.
. Kifissias 266, . Filmomhulde .
Griekenland 152 32 Halandri, Athens Zinadol 250 mg tabletten Oraal gebruik NVT
GRIEKENLAND
GlaxoSmithKline a.e.b.e, Leof.
. Kifissias 266, . Filmomhulde .
Griekenland 152 32 Halandri, Athens Zinadol 500 mg tabletten Oraal gebruik NVT
GRIEKENLAND
GlaxoSmithKline Kft. Granulaat voor
Hongarije 1124 Bp, Csorsz u. 43. Zinnat 125 mg/5 ml orale suspensie Oraal gebruik 125 mg/5 ml
HONGARIJE
GlaxoSmithKline Kft. Filmomhulde
Hongarije 1124 Bp, Csorsz u. 43. Zinnat 125 mg tabletten Oraal gebruik NVT
HONGARIJE
GlaxoSmithKline Kft. Filmomhulde
Hongarije 1124 Bp, Csorsz u. 43. Zinnat 250 mg tabletten Oraal gebruik NVT
HONGARIJE
GlaxoSmithKline Kft. Filmomhulde
Hongarije 1124 Bp, Csorsz u. 43. Zinnat 500 mg tabletten Oraal gebruik NVT
HONGARIJE
GlaxoSmithKline ehf.
Thverholt 14 . 250 mg/5 ml Granulaat voor .
IJsland 105 Reykjavik. Zinnat (25 mgg/ml) orale suspensie Oraal gebruik 250 mg/5 ml

IJSLAND




Lidstaat Houder van de vergunning voor Fantasienaam Farmaceutische Inhoud
EU/EEA het in de handel brengen - Sterkte Toedieningswed .
Naam vorm (Concentratie)
GlaxoSmithKline ehf.
IJsland Ig\éelgz(;ll:j;jfk. Zinnat 250 mg F”tnz:t(;lr:trttl:lde Oraal gebruik NVT
IJSLAND
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Stonemasons Way, Granulaat voor
Ierland Rathfarnham, Zinnat 125 mg/5 mi . Oraal gebruik 125 mg/5 ml
. orale suspensie
Dublin 16
IERLAND
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Stonemasons Way, Granulaat voor
Ierland Rathfarnham, Zinnat 250 mg/5 mi ; Oraal gebruik 250 mg/5 ml
. orale suspensie
Dublin 16
IERLAND
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Stonemasons Way, Filmomhulde
Ierland Rathfarnham, Zinnat 125 mg Oraal gebruik NVT
. tabletten
Dublin 16
IERLAND
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Stonemasons Way, Filmomhulde
Ierland Rathfarnham, Zinnat 500 mg Oraal gebruik NVT
. tabletten
Dublin 16
IERLAND
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
talie g';g';%efo;a Zinnat 125 mg/5 ml f;g”;j:;g’:;; Oraal gebruik 125 mg/5 ml
ITALIE
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
talie gljlrg»l;%/’eiona Zinnat 250 mg fr;zizusljs;ev:soi; Oraal gebruik NVT
ITALIE
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
ftalie Fleming, 2 - Zinnat 250 mg/5 ml Granulaat voor Oraal gebruik 250 mg/5 ml

37135 Verona
ITALIE

orale suspensie




Lidstaat Houder van de vergunning voor Fantasienaam Farmaceutische Inhoud
EU/EEA het in de handel brengen - Sterkte Toedieningswed -
Naam vorm (Concentratie)
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
Italié Fleming, 2 - . Filmomhulde .
37135 Verona Zinnat 250 mg tabletten Oraal gebruik NVT
ITALIE
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
Italié Fleming, 2 - . Filmomhulde .
37135 Verona Zinnat 500 mg tabletten Oraal gebruik NVT
ITALIE
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
Italié Fleming, 2 - Granulaat voor .
37135 Verona Zoref 125 mg/5 ml orale suspensie Oraal gebruik 125 mg/5 ml
ITALIE
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
Italié Fleming, 2 - Granulaat voor .
Zoref 2 I | k 2 I
37135 Verona ore >0 mg/5 m orale suspensie Oraal gebrui >0 mg/5 m
ITALIE
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
Italié Fleming, 2 - Filmomhulde .
! Zoref 2 | k NVT
37135 Verona ore >0 mg tabletten Oraal gebrui
ITALIE
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
Italié Fleming, 2 - Filmomhulde .
37135 Verona Zoref 500 mg tabletten Oraal gebruik NVT
ITALIE
Malesci Istituto Farmacobiologico
S.p.A
Italié Via Lungo I'Ema 7 . Granulaat voor .
! 0] 125 5 ml Oraal gebruik 125 5 ml
50012 Bagno A Ripoli raxim mg/5m orale suspensie raal gebrul mg/> m
Firenze
ITALIE
Malesci Istituto Farmacobiologico
S.p.A
Italié Via L I'E 7 G laat
ale 1a Lungo Ttma 7, Oraxim 250 mg ranulaat voor Oraal gebruik NVT

50012 Bagno A Ripoli
Firenze
ITALIE

orale suspensie




Lidstaat Houder van de vergunning voor Fantasienaam Farmaceutische Inhoud
EU/EEA het in de handel brengen - Sterkte Toedieningswed .
Naam vorm (Concentratie)

Malesci Istituto Farmacobiologico
S.p.A

Italie \;:)aoli;n;;glnirla;,poli Oraxim 250 mg/5 ml ()Grraa:g“j:;g:solg Oraal gebruik 250 mg/5 ml
Firenze
ITALIE
Malesci Istituto Farmacobiologico
S.p.A

Italié Via Lungo I'Ema 7, . Filmomhulde .
50012 Bagno A Ripoli Oraxim 250 mg tabletten Oraal gebruik NVT
Firenze
ITALIE
Malesci Istituto Farmacobiologico
S.p.A

Italié Via Lungo I'Ema 7, . Filmomhulde .
50012 Bagno A Ripoli Oraxim 500 mg tabletten Oraal gebruik NVT
Firenze
ITALIE
GlaxoSmithKline Latvia SIA, Zinnat 25_ mgv;/[n_l

Letland Bruninieku 5, Riga, LV-1001 . granulas |eksld<|g.|. 125 mg/5 ml Granulaat "°°_r Oraal gebruik 125 mg/5 ml

lietojamas suspensijas (25 mg/ml) orale suspensie
LETLAND N .
pagatavosanai

GlaxoSmithKline Latvia SIA, . .

Letland Bruninieku 5, Riga, LV-1001 apigrllll;]stté?tgl:?egtes 250 mg Flltn;slr:t:::]de Oraal gebruik NVT
LETLAND
GlaxoSmithKline Latvia . .

Letland SIA,Brupinieku 5, Riga, LV-1001 api;?gsttéiotgt:“eies 500 mg F"t";glzt:::]de Oraal gebruik NVT
LETLAND
UAB ,GlaxoSmithKline Lietuva®, Granulaat voor

Litouwen A. Gostauto g. 40A, Zinnat 125 mg/5 mi orale suspensie Oraal gebruik 125 mg/5 ml
LT-01112 Vilnius, LITOUWEN
UAB , GlaxoSmithKline Lietuva", Filmomhulde

Litouwen A. Gostauto g. 40A, Zinnat 125 mg tabletten Oraal gebruik NVT
LT-01112 Vilnius, LITOUWEN

10




Lidstaat Houder van de vergunning voor Fantasienaam Farmaceutische Inhoud
EU/EEA het in de handel brengen - Sterkte Toedieningswed .
Naam vorm (Concentratie)

UAB ,GlaxoSmithKline Lietuva®, Filmomhulde

Litouwen A. Gostauto g. 40A, Zinnat 250 mg tabletten Oraal gebruik NVT
LT-01112 Vilnius, LITOUWEN
UAB , GlaxoSmithKline Lietuva", Filmomhulde

Litouwen A. Gostauto g. 40A, Zinnat 500 mg tabletten Oraal gebruik NVT
LT-01112 Vilnius, LITOUWEN
GLAXOSMITHKLINE

Luxemburg ?xﬁ?ﬁ%ﬁ&cs/&:ci B-1330 Zinnat 125 mg/5 ml ()Gr;alzusljsa;ev:gg Oraal gebruik 125 mg/5 ml
WAVRE
GLAXOSMITHKLINE
PHARMACEUTICALS SA . Granulaat voor .

Luxemburg 2-4-6, AVENUE PASCAL B-1330 Zinnat 250 mg orale suspensie Oraal gebruik NVT
WAVRE
GLAXOSMITHKLINE

Luxemburg ;f’ﬁi&ﬁg:ﬁ;gﬁkg;ﬁ B-1330 Zinnat 250 mg/5 mi fr;a:zu;j:;g:;; Oraal gebruik 250 mg/5 ml
WAVRE
GLAXOSMITHKLINE
PHARMACEUTICALS SA . Filmomhulde .

Luxemburg 2-4-6, AVENUE PASCAL B-1330 Zinnat 125 mg tabletten Oraal gebruik NVT
WAVRE
GLAXOSMITHKLINE
PHARMACEUTICALS SA . Filmomhulde )

Luxemburg 2-4-6, AVENUE PASCAL B-1330 Zinnat 250 mg tabletten Oraal gebruik NVT
WAVRE
GLAXOSMITHKLINE
PHARMACEUTICALS SA ) Filmomhulde .

Luxemburg 2-4-6, AVENUE PASCAL B-1330 Zinnat 500 mg tabletten Oraal gebruik NVT
WAVRE
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd. Granulaat voor

Malta Stonemasons Way, Rathfarnham, Zinnat 125 mg/5 ml orale suspensie Oraal gebruik 125 mg/5 ml
Dublin 16 IERLAND
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd. Granulaat voor

Malta Stonemasons Way, Rathfarnham, Zinnat 250 mg/5 mi orale suspensie Oraal gebruik 250 mg/5 ml
Dublin 16 IERLAND

11




Lidstaat Houder van de vergunning voor Fantasienaam Farmaceutische Inhoud
EU/EEA het in de handel brengen - Sterkte Toedieningsweg - .
Naam — vorm (Concentratie)

Glaxo Wellcome UK Limited
Glaxo Wellcome House
Berkeley avenue . Filmomhulde .

Malta Greenford, Middlesex Zinnat 250 mg tabletten Oraal gebruik NVT
UB6 ONN
VERENIGD KONINKRIJK
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd. Filmomhulde

Malta Stonemasons Way, Rathfarnham, Zinnat 500 mg tabletten Oraal gebruik NVT
Dublin 16 IERLAND
Glaxo Smith Kline B.V.
Huis ter Heideweg 62 . Granulaat voor .

Nederland 3705 L7 ZEIST Zinnat 125 mg/5 ml orale suspensie Oraal gebruik 125 mg/5 ml
NEDERLAND
Glaxo Smith Kline B.V.
Huis ter Heideweg 62 . Filmomhulde .

Nederland 3705 Lz ZEIST Zinnat 125 mg tabletten Oraal gebruik NVT
NEDERLAND
Glaxo Smith Kline B.V.
Huis ter Heideweg 62 . Filmomhulde .

Nederland 3705 Lz ZEIST Zinnat 250 mg tabletten Oraal gebruik NVT
NEDERLAND
Glaxo Smith Kline B.V.
Huis ter Heideweg 62 . Filmomhulde .

Nederland 3705 LZ ZEIST Zinnat 500 mg tabletten Oraal gebruik NVT
NEDERLAND
GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road . Granulaat voor .

Polen Brentford, Middlesex, TW8 9GS Zinnat 125 mg/5 ml orale suspensie Oraal gebruik 125 mg/5 ml
VERENIGD KONINKRIJK
GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road . Granulaat voor .

Polen Brentford, Middlesex, TW8 9GS Zinnat 250 mg orale suspensie Oraal gebruik NVT
VERENIGD KONINKRIJK

12




Lidstaat Houder van de vergunning voor Fantasienaam Farmaceutische Inhoud
EU/EEA het in de handel brengen - Sterkte Toedieningswed .
Naam vorm (Concentratie)

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road . Granulaat voor .

Polen Brentford, Middlesex, TW8 9GS Zinnat 250 mg/5 m| orale suspensie Oraal gebruik 250 mg/5 m|
VERENIGD KONINKRIJK
GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road . Filmomhulde .

Polen Brentford, Middlesex, TW8 9GS Zinnat 125 mg tabletten Oraal gebruik NVT
VERENIGD KONINKRIJK
GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road . Filmomhulde .

Polen Brentford, Middlesex, TW8 9GS Zinnat 250 mg tabletten Oraal gebruik NVT
VERENIGD KONINKRIJK
GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road . Filmomhulde .

Polen Brentford, Middlesex, TW8 9GS Zinnat 500 mg tabletten Oraal gebruik NVT
VERENIGD KONINKRIJK
Instituto Luso-Farmaco, Lda.
Rua Dr Antdnio Loureiro Borges n°3 Granulaat voor

Portugal Arquiparque - Miraflores Zipos 125 mg/5 ml orale suspensie Oraal gebruik 125 mg/5 ml
1495-131 Algés
PORTUGAL
Instituto Luso-Farmaco, Lda.
Rua Dr Antdnio Loureiro Borges n°3 Granulaat voor

Portugal Arquiparque — Miraflores Zipos 250 mg/5 mi orale suspensie Oraal gebruik 250 mg/5 mi
1495-131 Algés
PORTUGAL
Instituto Luso-Farmaco, Lda.
Rua Dr Antdnio Loureiro Borges n°3 Filmomhulde

Portugal Arquiparque — Miraflores Zipos 250 mg tabletten Oraal gebruik NVT
1495-131 Algés
PORTUGAL
Instituto Luso-Farmaco, Lda.
Rua Dr Antdnio Loureiro Borges n°3 Filmomhulde

Portugal Arquiparque - Miraflores Zipos 500 mg tabletten Oraal gebruik NVT
1495-131 Algés
PORTUGAL

13




Lidstaat Houder van de vergunning voor Fantasienaam Farmaceutische Inhoud
EU/EEA het in de handel brengen - Sterkte Toedieningswed .
Naam vorm (Concentratie)
GlaxoWellcome Farmacéutica Lda
Rua Dr Antdnio Loureiro Borges n°3 Granulaat voor
Portugal Arquiparque - Miraflores Zoref 125 mg/5 ml orale suspensie Oraal gebruik 125 mg/5 ml
1495-131 Algés
PORTUGAL
GlaxoWellcome Farmacéutica Lda
Rua Dr Antdnio Loureiro Borges n°3 Granulaat voor
Portugal Arquiparque — Miraflores Zoref 250 mg/5 mi orale suspensie Oraal gebruik 250 mg/5 mi
1495-131 Algés
PORTUGAL
GlaxoWellcome Farmacéutica Lda
Rua Dr Antdnio Loureiro Borges n°3 Filmomhulde
Portugal Arquiparque — Miraflores Zoref 250 mg tabletten Oraal gebruik NVT
1495-131 Algés
PORTUGAL
GlaxoWellcome Farmacéutica Lda
Rua Dr Antdnio Loureiro Borges n°3 Filmomhulde
Portugal Arquiparque - Miraflores Zoref 500 mg tabletten Oraal gebruik NVT
1495-131 Algés
PORTUGAL
Glaxo Wellcome UK Limited, Glaxo
Wellcome House, Berkeley Avenue, . Granulaat voor .
Roemenié Greenford, Middlesex, UB6 ONN, Zinnat 125 mg/5 ml orale suspensie Oraal gebruik 125 mg/5 ml
VERENIGD KONINKRIJK
Glaxo Wellcome UK Limited, Glaxo
Wellcome House, Berkeley Avenue, . Filmomhulde .
Roemenié Greenford, Middlesex, UB6 ONN, Zinnat 125 mg tabletten Oraal gebruik NVT
VERENIGD KONINKRIJK
Glaxo Wellcome UK Limited, Glaxo
Wellcome House, Berkeley Avenue, . Filmomhulde .
Roemenie Greenford, Middlesex, UB6 ONN, Zinnat 250 mg tabletten Oraal gebruik NVT
VERENIGD KONINKRIJK
Glaxo Wellcome UK Limited, Glaxo
Wellcome House, Berkeley Avenue, . Filmomhulde .
Roemenie Greenford, Middlesex, UB6 ONN, Zinnat >00 mg tabletten Oraal gebruik NVT
VERENIGD KONINKRIJK
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Lidstaat Houder van de vergunning voor Fantasienaam Farmaceutische Inhoud
EU/EEA het in de handel brengen Sterkte Toedieningswed .
Naam vorm (Concentratie)
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.,
. . . . Granulaat voor .
Slowakije Galvaniho7/A, 82104 Bratislava Zinnat 125 mg/5 ml 125 mg/5 ml . Oraal gebruik 125 mg/5 ml
- orale suspensie
Slowakije
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.,
. . . . Granulaat voor .
Slowakije Galvaniho7/A, 82104 Bratislava Zinnat 250 mg/5 ml 250 mg/5 ml ] Oraal gebruik 250 mg/5 ml
. orale suspensie
Slowakije
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o., .
.. . . . Filmomhulde .
Slowakije Galvaniho7/A, 82104 Bratislava Zinnat 125 mg 125 mg Oraal gebruik NVT
. tabletten
Slowakije
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o., .
. . . . Filmomhulde .
Slowakije Galvaniho7/A, 82104 Bratislava Zinnat 250 mg 250 mg Oraal gebruik NVT
. tabletten
Slowakije
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o., .
.. . . . Filmomhulde .
Slowakije Galvaniho7/A, 82104 Bratislava Zinnat 500 mg 500 mg Oraal gebruik NVT
. tabletten
Slowakije
GSK d.o.o.,.LJubIJana Zinnat 125 mg/5 ml
Slovenié Cvetkova ulica 29 zrnca za peroralno 125 mg/5 ml Granulaat voor Oraal gebruik 125 mg/5 ml
SI-1000 Ljubljana Sus jnzi'o o orale suspensie 9 9
SLOVENIE penzl]
GSK d.o.o.,.LJubIJana Zinnat 250 mg/5 ml
Cvetkova ulica 29 Granulaat voor .
Slovenié . zrnca za peroralno 250 mg/5 ml . Oraal gebruik 250 mg/5 ml
SI-1000 Ljubljana suSpenziio orale suspensie
SLOVENIE penzl]
GSK d.o.0., Ljubljana
Cvetkova ulica 29 Zinnat 250 mg filmsko Filmomhulde .
Sl N 250 Oraal gebruik NVT
ovenie SI-1000 Ljubljana oblozene tablete mg tabletten raal georul
SLOVENIE
GSK d.o.0., Ljubljana
Cvetkova ulica 29 Zinnat 500 mg filmsko Filmomhulde .
Sl . 500 Oraal gebruik NVT
ovenie SI-1000 Ljubljana oblozene tablete ma tabletten raal gebrul
SLOVENIE
GIaxoSmlthKllrlle{ S.A. - ZINNAT 125 mg
Parque Tecnologico de Madrid ranulado para Granulaat voor
Spanje C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres 9 , P 125 mg . Oraal gebruik NVT
. suspension oral en orale suspensie
Cantos (Madrid) cobres
SPANJE
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Lidstaat Houder van de vergunning voor Fantasienaam Farmaceutische Inhoud
EU/EEA het in de handel brengen - Sterkte Toedieningswed -
Naam vorm (Concentratie)
GlaxoSmithKline, S.A. ZINNAT
Parque Tecnoldgico de Madrid 125 mg/ 5 ml
. Granulaat voor .
Spanje C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres granulado para 125 mg/5 ml . Oraal gebruik 125 mg/5 ml
. - orale suspensie
Cantos (Madrid) suspension oral en
SPANIJE frasco
GIaxoSmlthKllrlle{ S.A. - ZINNAT 250 mg
Parque Tecnologico de Madrid ranulado para Granulaat voor
Spanje C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres 9 , P 250 mg . Oraal gebruik NVT
. suspension oral en orale suspensie
Cantos (Madrid) sobres
SPANJE
GlaxoSmithKline, S.A. ZINNAT
Parque Tecnoldgico de Madrid 250 mg/ 5 ml
, Granulaat voor .
Spanje C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres granulado para 250 mg/5 mi ; Oraal gebruik 250 mg/5 ml
. , orale suspensie
Cantos (Madrid) suspension oral en
SPANIJE frasco
GIaxoSmlthKllr,le{ S.A. . ZINNAT 500 mg
Parque Tecnologico de Madrid ranulado para Granulaat voor
Spanje C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres 9 L P 500 mg . Oraal gebruik NVT
. suspension oral en orale suspensie
Cantos (Madrid) cobres
SPANJE
GIaxoSmlthKllr,lef S.A. . ZINNAT 125 mg
Parque Tecnoldgico de Madrid comprimidos Filmomhulde
Spanje C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres p 125 mg Oraal gebruik NVT
) recubiertos con tabletten
Cantos (Madrid) elicula
SPANJE P
GIaxoSmlthKllr,le{ S.A. ' ZINNAT 250 mg
Parque Tecnologico de Madrid comprimidos Filmomhulde
Spanje C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres p 250 mg Oraal gebruik NVT
. recubiertos con tabletten
Cantos (Madrid) elicula
SPANJE P
GIaxoSmlthKllrlle{ S.A. ' ZINNAT 500 mg
Parque Tecnologico de Madrid comprimidos Filmomhulde
Spanje C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres P 500 mg Oraal gebruik NVT

Cantos (Madrid)
SPANJE

recubiertos con
pelicula

tabletten
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Spanje

GlaxoSmithKline, S.A.

Parque Tecnoldgico de Madrid
C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres
Cantos (Madrid)

SPANJE

SELAN 125 mg sobres

125 mg

Granulaat voor
orale suspensie

Oraal gebruik

NVT

Spanje

GlaxoSmithKline, S.A.

Parque Tecnoldgico de Madrid
C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres
Cantos (Madrid)

SPANJE

SELAN 125 mg
suspensién
extemporanea

125 mg/5 mi

Granulaat voor
orale suspensie

Oraal gebruik

125 mg/5 ml

Spanje

GlaxoSmithKline, S.A.

Parque Tecnoldgico de Madrid
C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres
Cantos (Madrid)

SPANIJE

SELAN 250 mg
suspension
extemporanea

250 mg/5 ml

Granulaat voor
orale suspensie

Oraal gebruik

250 mg/5 ml

Spanje

GlaxoSmithKline, S.A.

Parque Tecnoldgico de Madrid
C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres
Cantos (Madrid)

SPANJE

SELAN 500 mg sobres

500 mg

Granulaat voor
orale suspensie

Oraal gebruik

NVT

Spanje

GlaxoSmithKline, S.A.

Parque Tecnoldgico de Madrid
C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres
Cantos (Madrid)

SPANJE

SELAN 125 mg
comprimidos

125 mg

Filmomhulde
tabletten

Oraal gebruik

NVT

Spanje

GlaxoSmithKline, S.A.

Parque Tecnoldgico de Madrid
C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres
Cantos (Madrid)

SPANJE

SELAN 250 mg
comprimidos

250 mg

Filmomhulde
tabletten

Oraal gebruik

NVT

Spanje

GlaxoSmithKline, S.A.

Parque Tecnoldgico de Madrid
C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres
Cantos (Madrid)

SPANJE

SELAN 500 mg
comprimidos

500 mg

Filmomhulde
tabletten

Oraal gebruik

NVT
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Lidstaat Houder van de vergunning voor Fantasienaam Farmaceutische Inhoud
EU/EEA het in de handel brengen - Sterkte Toedieningswed -
Naam vorm (Concentratie)
Wellcome Farmacéutica, S.A. NIVADOR
Parque Tecnoldgico de Madrid 125 mg/5 ml
. Granulaat voor .
Spanje C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres granulado para 125 mg . Oraal gebruik NVT
. L, orale suspensie
Cantos (Madrid) suspension oral en
SPANIJE frasco
Wellcome Farmacéutica, S.A. NIVADOR
Parque Tecnoldgico de 125 mg/5 ml
. . Granulaat voor .
Spanje MadridC/Severo Ochoa, 2 28760 granulado para 125 mg/5 ml . Oraal gebruik 125 mg/5 ml
) L, orale suspensie
Tres Cantos (Madrid) suspension oral en
SPANIJE frasco
Wellcome Farmacéutica, S.A. NIVADOF 250 mg
P.T.M.- C/S Och 2 28760 lad laat
Spanje /Severo .c oa, granu _a, o para 250 mg Granulaa vogr Oraal gebruik NVT
Tres Cantos (Madrid) suspension oral en orale suspensie
SPANIJE sobres
Wellcome Farmacéutica, S.A. ZEI,\IOI\;{:D/(;le
Spanje P.T.M.- C/Severo Ochoa, 2 28760 ranulago ara 250 mg/5 ml Granulaat voor Oraal gebruik 250 mg/5 ml
panj Tres Cantos (Madrid) sug‘ls ension opral on 9 orale suspensie 9 9
SPANJE P
frasco
Wellcome Farmacéutica, S.A. NIVADOF 500 mg
P.T.M.- C/S Ochoa, 2 28760 lad G laat .
Spanje /Severo Ochoa graniiiado para 500 mg ranuiaat voor Oraal gebruik NVT
Tres Cantos (Madrid) suspension oral en orale suspensie
SPANIE sobres
Wellcome Farmacéutica, S.A. NIVADOF 250 mg
. P.T.M.- C/Severo Ochoa, 2 28760 comprimidos Filmombhulde .
2 I k NVT
Spanje Tres Cantos (Madrid) recubiertos con >0 mg tabletten Oraal gebrui
SPANJE pelicula
Wellcome Farmacéutica, S.A. NIVADOF 500 mg
. P.T.M.- C/Severo Ochoa, 2 28760 comprimidos Filmomhulde )
S 500 Oraal gebruik NVT
panje Tres Cantos (Madrid) recubiertos con mg tabletten raal gebrdl
SPANJE pelicula
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Lidstaat Houder van de vergunning voor Fantasienaam Farmaceutische Inhoud
EU/EEA het in de handel brengen - Sterkte Toedieningswed -
Naam vorm (Concentratie)
Allen Farmacéutica, S.A.
Parque Tecnoldgico de Madrid Cefuroxima Allen 250
. C/ Severo Ochoa, 2 mg comprimidos Filmomhulde .
2 | k NVT
Spanje 28760 Tres Cantos recubiertos con >0 mg tabletten Oraal gebrui
(Madrid) pelicula EFG
SPANJE
Allen Farmacéutica, S.A.
Parque Tecnoldgico de Madrid Cefuroxima Allen 500
. C/ Severo Ochoa, 2 mg comprimidos Filmomhulde .
| k NVT
Spanje 28760 Tres Cantos recubiertos con >00 mg tabletten Oraal gebrui
(Madrid) pelicula EFG
SPANJE
Allen Farmacéutica, S.A.
Parque Tecnoldgico de Madrid Cefuroxima Solasma
. C/ Severo Ochoa, 2 250 mg comprimidos Filmomhulde .
2 I k NVT
Spanje 28760 Tres Cantos recubiertos con >0 mg tabletten Oraal gebrui
(Madrid) pelicula EFG
SPANJE
Allen Farmacéutica, S.A.
Parque Tecnoldgico de Madrid Cefuroxima Solasma
. C/ Severo Ochoa, 2 500 mg comprimidos Filmomhulde .
Spanje 500 m Oraal gebruik NVT
panj 28760 Tres Cantos recubiertos con 9 tabletten raal gebrul
(Madrid) pelicula EFG
SPANJE
GlaxoSmithKline AB
B 1
Zweden 0x 516 Zinnat 25 mg/m| Granulaat voor Oraal gebruik NVT
169 29 Solna orale suspensie
ZWEDEN
GlaxoSmithKline AB
Box 516 Filmomhulde
A Zi 2 | ik NVT
weden 169 29 Solna innat 50 mg tabletten Oraal gebrui
ZWEDEN
Glaxo Wellcome UK Ltd
VERENIGD ’ Granulaat voor
Stockley Park West, Uxbrid i i
KONINKRIIK ockley Park West, Uxbridge, Zinnat 125 mg/5 mi orale suspensie Oraal gebruik 125 mg/5 ml

Middlesex, UB11 1BT
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Lidstaat Houder van de vergunning voor Fantasienaam Farmaceutische Inhoud
EU/ZEEA het in de handel brengen - Sterkte Toedieningsweqg .
= Naam — vorm (Concentratie)
Glaxo Wellcome UK Ltd
’ laat
VERENIGD Stockley Park West, Uxbridge, Zinnat 250 mg/5 mi Gra:nu aa Vo‘?r Oraal gebruik 250 mg/5 mi
KONINKRIJK Middlesex, UB11 1BT orale suspensie
Glaxo Wellcome UK Ltd, -
VERENIGD Stockley Park West, Uxbridge, Zinnat 125 mg Fllmolmhulde Oraal gebruik NVT
KONINKRIJK Middlesex, UB11 1BT tabletten
Glaxo Wellcome UK Ltd )
’ Fil huld
VERENIGD Stockley Park West, Uxbridge, Zinnat 250 mg ! mtc:lm uide Oraal gebruik NVT
KONINKRIJK Middlesex, UB11 1BT tabletten
Glaxo Wellcome UK Ltd .
VERENIGD 4 Filmomhulde
kley Park West, Uxbridge, i i
KONINKRIJK Stockley Par es xbridg Zinnat 500 mg tabletten Oraal gebruik NVT

Middlesex, UB11 1BT
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