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Vedlegg I 

 
Liste over navn, legemiddelformer, legemiddelstyrker, 

administrasjonsmåter, søkere, innehavere av markedsføringstillatelsen i 
medlemslandene 

 
 
 



 

2 

 
Medlemsstat 
EU/EØS 

Innehaver av 
markedsføringstillatelsen 

Fantasinavn Styrke Legemiddelform Administrasjons
vei 

Innhold 
(konsentrasjon) 

Østerrike 
 

Lundbeck Austria GmbH 
Dresdner Strasse 82  
1200 Vienna  
Austria 

Saroten 10 mg Filmdrasjerte tabletter Oral bruk  

Østerrike 
 

Lundbeck Austria GmbH 
Dresdner Strasse 82  
1200 Vienna  
Austria 

Saroten  25 mg Filmdrasjerte tabletter Oral bruk  

Østerrike 
 

Lundbeck Austria GmbH 
Dresdner Strasse 82  
1200 Vienna  
Austria 

Saroten Retard 25 mg Depotkapsel, hard Oral bruk  

Østerrike 
 

Lundbeck Austria GmbH 
Dresdner Strasse 82  
1200 Vienna  
Austria 

Saroten Retard 50 mg Depotkapsel, hard Oral bruk  

Belgia 
 

Lundbeck S.A. 
Avenue Molière 225  
1050 Brussels  
Belgium 

Redomex 10 mg Filmdrasjerte tabletter Oral bruk  

Belgia 
 

Lundbeck S.A. 
Avenue Molière 225  
1050 Brussels  
Belgium 

Redomex 25 mg Filmdrasjerte tabletter Oral bruk  

Belgia 
 

Lundbeck S.A. 
Avenue Molière 225  
1050 Brussels  
Belgium 

Redomex 
Diffucaps 

25 mg Depotkapsel, hard Oral bruk  
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Medlemsstat 
EU/EØS 

Innehaver av 
markedsføringstillatelsen 

Fantasinavn Styrke Legemiddelform Administrasjons
vei 

Innhold 
(konsentrasjon) 

Belgia Lundbeck S.A. 
Avenue Molière 225  
1050 Brussels  
Belgium 

Redomex 
Diffucaps 

50 mg Depotkapsel, hard Oral bruk  

Kypros 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 Depotkapsel, hard Oral bruk  

Kypros 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 Depotkapsel, hard Oral bruk  

Danmark 
 

H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 
 

Saroten 10 mg Filmdrasjerte tabletter Oral bruk  
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Medlemsstat 
EU/EØS 

Innehaver av 
markedsføringstillatelsen 

Fantasinavn Styrke Legemiddelform Administrasjons
vei 

Innhold 
(konsentrasjon) 

Danmark 
 

H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Saroten  25 mg Filmdrasjerte tabletter Oral bruk  

Danmark H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Saroten Retard 25 mg Depotkapsel, hard Oral bruk  

Danmark H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Saroten Retard 50 mg Depotkapsel, hard Oral bruk  

Estland 
 

H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark  

Saroten Retard 50 mg Depotkapsel, hard Oral bruk  

Tyskland 
 

Bayer Vital GmbH 
Medizin/Zulassung 
51368 Leverkusen 
Germany 

Saroten Tabs  50 mg 
 

Filmdrasjert tablett Oral bruk  

Tyskland 
 

Bayer Vital GmbH 
Medizin/Zulassung 
51368 Leverkusen 
Germany 

Saroten retard 
Tabs 

75 mg  Tablett med modifisert 
frisetting 

Oral bruk  

Tyskland 
 

Bayer Vital GmbH 
Medizin/Zulassung 
51368 Leverkusen 
Germany 

Saroten 2 ml 50 mg / 2 ml Injeksjonsvæske, 
oppløsning 

Intramuskulær 
bruk 
intravenøs bruk 
 

25 mg / ml 



5 

Medlemsstat 
EU/EØS 

Innehaver av 
markedsføringstillatelsen 

Fantasinavn Styrke Legemiddelform Administrasjons
vei 

Innhold 
(konsentrasjon) 

Hellas PNG GEROLYMATOS MEDICAL 
AE, ASKLIPIOU 13, KRYONERI 
14568 

SAROTEN 25 mg Kapsel med modifisert 
frisetting, hard 

Oral bruk  

Hellas PNG GEROLYMATOS MEDICAL 
AE, ASKLIPIOU 13, KRYONERI 
14568 

SAROTEN 75 mg Kapsel med modifisert 
frisetting, hard 

Oral bruk  

Hellas PNG GEROLYMATOS MEDICAL 
AE, ASKLIPIOU 13, KRYONERI 
14568 

SAROTEN 25 mg Drasjert tablett Oral bruk  

Hellas PNG GEROLYMATOS MEDICAL 
AE, ASKLIPIOU 13, KRYONERI 
14568 

SAROTEN 10 mg Drasjert tablett Oral bruk  

Luxembourg 
 

Lundbeck S.A. 
Avenue Molière 225  
1050 Brussels  
Belgium 

Redomex 10 mg Filmdrasjerte tabletter Oral bruk  

Luxembourg 
 

Lundbeck S.A. 
Avenue Molière 225  
1050 Brussels  
Belgium 

Redomex  25 mg Filmdrasjerte tabletter Oral bruk  

Luxembourg 
 

Lundbeck S.A. 
Avenue Molière 225  
1050 Brussels  
Belgium 

Redomex 
Diffucaps  

25 mg Depotkapsel, hard Oral bruk  

Luxembourg 
 

Lundbeck S.A. 
Avenue Molière 225  
1050 Brussels  
Belgium 

Redomex 
Diffucaps 

50 mg Depotkapsel, hard Oral bruk  
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Medlemsstat 
EU/EØS 

Innehaver av 
markedsføringstillatelsen 

Fantasinavn Styrke Legemiddelform Administrasjons
vei 

Innhold 
(konsentrasjon) 

Nederland 
 

Lundbeck B.V. 
Gebouw Jupiter Herikerbergweg 
100  
Postbus 12021  
1100 AA Amsterdam  
The Netherlands 
 

Sarotex Retard 25 25 mg Depotkapsel, hard Oral bruk  

Nederland 
 

Lundbeck B.V. 
Gebouw Jupiter Herikerbergweg 
100  
Postbus 12021  
1100 AA Amsterdam  
The Netherlands 

Sarotex Retard 50 50 mg Depotkapsel, hard Oral bruk  

Norge 
 

H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Sarotex 10 mg Filmdrasjerte tabletter Oral bruk  

Norge H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Sarotex 25 mg Filmdrasjerte tabletter Oral bruk  

Norge H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Sarotex Retard 25 mg Depotkapsel, harde Oral bruk  

Norge H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Sarotex Retard 50 mg Depotkapsel, hard Oral bruk  
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Medlemsstat 
EU/EØS 

Innehaver av 
markedsføringstillatelsen 

Fantasinavn Styrke Legemiddelform Administrasjons
vei 

Innhold 
(konsentrasjon) 

Sverige 
 

H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Saroten 10 mg Filmdrasjerte tabletter Oral bruk  

Sverige H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Saroten 25 mg Filmdrasjerte tabletter Oral bruk  

 
 


