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Vedlegg I 

Liste over navn, legemiddelform(er), legemiddelstyrke(r), 
administrasjonsmåte(r), søker(e), innehaver(e) av 

markedsføringstillatelsen i medlemslandene  
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Medlemslan
d EU/EØS 

Innehaver av 
markedsføringstillatelse 

Fantasinavn 
/ Navn 

Styrke Legemiddelform Administrasjonsvei 
 

Innhold 
(konsentrasjon) 

Kypros 
 

MEDA Pharmaceuticals S.A. 
3, Evritanias Str. 
GR-15231 
Chalandri-Attiki 
Greece 

Novantrone 2 mg/ml Konsentrat til 
infusjonsvæske, 
oppløsning 

Intravenøs bruk 20 mg/10 ml 

Finland 
 

MEDA Oy 
Vaisalantie 4 
FIN-02130 
Espoo 
Finland 

Novantrone 2 mg/ml Konsentrat til 
infusjonsvæske, 
oppløsning 

Intravenøs bruk 20 mg/10 ml 
 

Finland 
 

MEDA Oy 
Vaisalantie 4 
FIN-02130 
Espoo 
Finland 

Novantrone 2 mg/ml Konsentrat til 
infusjonsvæske, 
oppløsning 

Intravenøs bruk 10 mg/5 ml 

Frankrike 
 

MEDA Pharma S.A.S. 
25, Boulevard de l'Amiral Bruix 
F-75016 
Paris 
France 

Novantrone 
10 mg/5 ml, 
solution à 
diluer pour 
perfusion 

2 mg/ml Konsentrat til 
infusjonsvæske, 
oppløsning 

Intravenøs bruk 20 mg/10 ml 

Frankrike 
 

MEDA Pharma S.A.S. 
25, Boulevard de l'Amiral Bruix 
F-75016 
Paris 
France 

Novantrone 
20 mg/10 ml, 
solution à 
diluer pour 
perfusion 

2 mg/ml Konsentrat til 
infusjonsvæske, 
oppløsning 

Intravenøs bruk 20 mg/10 ml 

Frankrike 
 

MEDA Pharma S.A.S. 
25, Boulevard de l'Amiral Bruix 
F-75016 
Paris 
France 

Elsep 
2 mg/ml, 
solution à 
diluer pour 
perfusion 

2 mg/ml Konsentrat til 
infusjonsvæske, 
oppløsning 

Intravenøs bruk 20 mg/10 ml 
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Medlemslan
d EU/EØS 

Innehaver av 
markedsføringstillatelse 

Fantasinavn 
/ Navn 

Styrke Legemiddelform Administrasjonsvei 
 

Innhold 
(konsentrasjon) 

Tyskland 
 

MEDA Pharma GmbH & Co. KG 
Benzstrasse 1 
61352 Bad Homburg 
Germany 

Novantron 
10 mg/5 ml 

2 mg/ml Konsentrat til 
infusjonsvæske 
eller oppløsning til 
intrapleural eller 
intraperitonal bruk 

Intravenøs bruk 
Intrapleural bruk 
Intraperitoneal use 

10 mg/5 ml 

Tyskland 
 

MEDA Pharma GmbH & Co. KG 
Benzstrasse 1 
61352 Bad Homburg 
Germany 

Novantron 
20 mg/10 ml 

2 mg/ml Konsentrat til 
infusjonsvæske 
eller oppløsning til 
intrapleural eller 
intraperitonal bruk 

Intravenøs bruk 
Intrapleural bruk 
Intraperitoneal use 

20 mg/10 ml 

Tyskland 
 

MEDA Pharma GmbH & Co. KG 
Benzstrasse 1 
61352 Bad Homburg 
Germany 

Ralenova 
2 mg/ml 

2 mg/ml Konsentrat til 
infusjonsvæske, 
oppløsning 

Intravenøs bruk 20 mg/10 ml 

Tyskland 
 

MEDA Pharma GmbH & Co. KG 
Benzstrasse 1 
61352 Bad Homburg 
Germany 

Ralenova 
2 mg/ml 

2 mg/ml Konsentrat til 
infusjonsvæske, 
oppløsning 

Intravenøs bruk 10 mg/5 ml 

Hellas 
 

MEDA Pharmaceuticals S.A. 
3, Evritanias Str. 
GR-15231 
Chalandri-Attiki 
Greece 

Novantrone 2 mg/ml Konsentrat til 
infusjonsvæske, 
oppløsning 

Intravenøs bruk 20 mg/10 ml 

Island 
 

MEDA AB 
Pipers vag 2A, Box 906 
SE-170 09 
Solna 
Sweden 

Novantrone 2 mg/ml Konsentrat til 
infusjonsvæske, 
oppløsning 

Intravenøs bruk 20 mg/10 ml 

Island 
 

MEDA AB 
Pipers vag 2A, Box 906 
SE-170 09 
Solna 
Sweden 

Novantrone 2 mg/ml Konsentrat til 
infusjonsvæske, 
oppløsning 

Intravenøs bruk 10 mg/5 ml 
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Medlemslan
d EU/EØS 

Innehaver av 
markedsføringstillatelse 

Fantasinavn 
/ Navn 

Styrke Legemiddelform Administrasjonsvei 
 

Innhold 
(konsentrasjon) 

Italia 
 

MEDA Pharma S.p.A. 
Felice Casati, 20 
IT-20124 
Milano 
Italy 

Novantrone 2 mg/ml Konsentrat til 
infusjonsvæske, 
oppløsning 

Intravenøs bruk 10 mg/5 ml 

Italia 
 

MEDA Pharma S.p.A. 
Felice Casati, 20 
IT-20124 
Milano 
Italy 

Novantrone 2 mg/ml Konsentrat til 
infusjonsvæske, 
oppløsning 

Intravenøs bruk 20 mg/10 ml 

Norge 
 

MEDA A/S 
Askerveien 61 
NO-1384 
Asker 
Norway 

Novantrone 2 mg/ml Konsentrat til 
infusjonsvæske, 
oppløsning 

Intravenøs bruk 10 mg/5 ml 

Romania 
 

MEDA Pharma GmbH & Co. KG 
Benzstrasse 1 
61352 Bad Homburg 
Germany 
 

Novantrone  2 mg/ml Konsentrat til 
infusjonsvæske, 
oppløsning 

Intravenøs bruk 20 mg/10 ml 

Slovenia 
 

MEDA Pharma GmbH & Co. KG 
Benzstrasse 1 
61352 Bad Homburg 
Germany 

Novantrone  2 mg/ml Konsentrat til 
injeksjons-
/infusjonsvæske, 
oppløsning 

Intravenøs bruk 20 mg/10 ml 

Spania 
 

MEDA Pharma S.A.U. 
Edificio Berlin - Parque Empresarial 
San Fernando, Avda Castilla 2, 2a 
planta 
E-28830 
SAN FERNANDO DE HENARES 
(MADRID) 
Spain 

Novantrone 
20 mg 
solución 
inyectable 

2 mg/ml Konsentrat til 
infusjonsvæske, 
oppløsning 

Intravenøs bruk 20 mg/10 ml 
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Medlemslan
d EU/EØS 

Innehaver av 
markedsføringstillatelse 

Fantasinavn 
/ Navn 

Styrke Legemiddelform Administrasjonsvei 
 

Innhold 
(konsentrasjon) 

Sweden 
 

MEDA AB 
Pipers vag 2A, Box 906 
SE-170 09 
Solna 
Sweden 

Novantrone 2 mg/ml Konsentrat til 
infusjonsvæske, 
oppløsning 

Intravenøs bruk 20 mg/10 ml 

Sweden 
 

MEDA AB 
Pipers vag 2A, Box 906 
SE-170 09 
Solna 
Sweden 

Novantrone 2 mg/ml Konsentrat til 
infusjonsvæske, 
oppløsning 

Intravenøs bruk 10 mg/5 ml 

 
 


