
 

Aneks I  

Wykaz nazw, postaci farmaceutycznych, mocy produktów leczniczych, 
dróg podania, aplikantów/podmiotów odpowiedzialnych posiadających 
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w państwach członkowskich 
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Państwo 
członkowskie 
UE/EOG 

Podmiot 
odpowiedzialny 

Aplikant Nazwa (własna) Moc Postać 
farmaceutyczna 

Droga podania 

Austria   ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
D-01328 Dresden 
Germany 

NANOTOP 0,5 mg  
Kit für ein radioaktives 
Arzneimittel 

0,5 mg Zestaw do 
sporządzania 
preparatu 
radiofarmacutycznego 

Podanie podskórne 

Finlandia  ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
01328 Dresden 
Germany 

ROTOP-NanoHSA 0,5 mg Zestaw do 
sporządzania 
preparatu 
radiofarmacutycznego 

Podanie podskórne 

Francja  ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
D-01328 Dresden 
Germany 

ROTOP-NanoHSA 0,5 mg 
Trousse pour préparation 
radiopharmaceutique 

0,5 mg Zestaw do 
sporządzania 
preparatu 
radiofarmacutycznego 

Podanie podskórne 

Niemcy ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
D-01328 Dresden 
Germany 

 NANOTOP 0,5 mg Zestaw do 
sporządzania 
preparatu 
radiofarmacutycznego 

Podanie podskórne 

Włochy  ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
D-01328 Dresden 
Germany 

NANOTOP 0,5 mg Zestaw do 
sporządzania 
preparatu 
radiofarmacutycznego 

Podanie podskórne 

Norwegia  ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
D-01328 Dresden 
Germany 

Nanotop 0,5 mg Zestaw do 
sporządzania 
preparatu 
radiofarmacutycznego 

Podanie podskórne 

Portugalia  ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
D-01328 Dresden 
Germany 

NANOTOP 0,5 mg Zestaw do 
sporządzania 
preparatu 
radiofarmacutycznego 

Podanie podskórne 

Hiszpania  ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
D-01328 Dresden 
Germany 

ROTOP-NanoHSA  
500 microgramos equipo 
de reactivos para 
preparación 
radiofarmacéutica 

0,5 mg Zestaw do 
sporządzania 
preparatu 
radiofarmacutycznego 

Subcutaneous use 

Szwecja  ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
D-01328 Dresden 
Germany 

NanoHSA 0,5 mg Zestaw do 
sporządzania 
preparatu 
radiofarmacutycznego 

Podanie podskórne 

Wielka Brytania  ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
D-01328 Dresden 
Germany 

Nanotop 0,5 mg Zestaw do 
sporządzania 
preparatu 
radiofarmacutycznego 

Podanie podskórne 
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