
 

1 
 

Aneks I 

Lista nazw, postaci farmaceutycznych, mocy produktów medycznych, 
sposobu podawania, wnioskodawców z Państw Członkowskich    
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Państwo 
Członkowskie 
EU/EEA 

Wnioskodawca (Wynalezione) Nazwa Moc Postać 
farmaceutyczna 

Droga podania  

Austria  

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 20 mg/5 ml 
Suspension zum Einnehmen 

20mg/5ml zawiesina doustna Do stosowania 
doustnego  

Austria  Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 40 mg/5 ml 
Suspension zum Einnehmen 

40mg/5ml zawiesina doustna Do stosowania 
doustnego  

Dania 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

20mg/5ml zawiesina doustna Do stosowania 
doustnego  
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Państwo 
Członkowskie 
EU/EEA 

Wnioskodawca (Wynalezione) Nazwa Moc Postać 
farmaceutyczna 

Droga podania  

Dania 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

40mg/5ml zawiesina doustna Do stosowania 
doustnego  

Finlandia 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale  20mg/5ml zawiesina doustna Do stosowania 
doustnego  

Finlandia 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale  40mg/5ml zawiesina doustna Do stosowania 
doustnego  

Francja 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

20mg/5ml zawiesina doustna Do stosowania 
doustnego  



4 
 

Państwo 
Członkowskie 
EU/EEA 

Wnioskodawca (Wynalezione) Nazwa Moc Postać 
farmaceutyczna 

Droga podania  

Francja 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

40mg/5ml zawiesina doustna Do stosowania 
doustnego  

Niemcy 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

20mg/5ml zawiesina doustna Do stosowania 
doustnego  

Niemcy 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

40mg/5ml zawiesina doustna Do stosowania 
doustnego  

Grecja 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

20mg/5ml zawiesina doustna Do stosowania 
doustnego  
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Państwo 
Członkowskie 
EU/EEA 

Wnioskodawca (Wynalezione) Nazwa Moc Postać 
farmaceutyczna 

Droga podania  

Grecja Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

40mg/5ml zawiesina doustna Do stosowania 
doustnego  

Irlandia 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

20mg/5ml zawiesina doustna Do stosowania 
doustnego  

Irlandia 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

40mg/5ml zawiesina doustna Do stosowania 
doustnego  

Włochy 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatina Vale 
Pharmaceuticals 

20mg/5ml zawiesina doustna Do stosowania 
doustnego  
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Państwo 
Członkowskie 
EU/EEA 

Wnioskodawca (Wynalezione) Nazwa Moc Postać 
farmaceutyczna 

Droga podania  

Włochy 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatina Vale 
Pharmaceuticals 

40mg/5ml zawiesina doustna Do stosowania 
doustnego  

Holandia 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatine Vale 
Pharmaceuticals 20mg/5ml 
suspensie voor oraal gebruik 

20mg/5ml zawiesina doustna Do stosowania 
doustnego  

Holandia 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatine Vale 
Pharmaceuticals 40mg/5ml 
suspensie voor oraal gebruik 

40mg/5ml zawiesina doustna Do stosowania 
doustnego  

Norwegia 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

20mg/5ml zawiesina doustna Do stosowania 
doustnego  
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Państwo 
Członkowskie 
EU/EEA 

Wnioskodawca (Wynalezione) Nazwa Moc Postać 
farmaceutyczna 

Droga podania  

Norwegia 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

40mg/5ml zawiesina doustna Do stosowania 
doustnego  

Portugalia 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Sinvastatina Vale 20mg/5ml zawiesina doustna Do stosowania 
doustnego  

Portugalia 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Sinvastatina Vale 40mg/5ml zawiesina doustna Do stosowania 
doustnego  

Hiszpania 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 20 mg/5 ml 
suspensión oral 

20mg/5ml zawiesina doustna Do stosowania 
doustnego  



8 
 

Państwo 
Członkowskie 
EU/EEA 

Wnioskodawca (Wynalezione) Nazwa Moc Postać 
farmaceutyczna 

Droga podania  

Hiszpania 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 40 mg/5 ml 
suspensión oral 

40mg/5ml zawiesina doustna Do stosowania 
doustnego  

Szwecja 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

20mg/5ml zawiesina doustna Do stosowania 
doustnego  

Szwecja 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

40mg/5ml zawiesina doustna Do stosowania 
doustnego  

Zjednoczone 
Królestwo 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

20mg/5ml zawiesina doustna Do stosowania 
doustnego  
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Państwo 
Członkowskie 
EU/EEA 

Wnioskodawca (Wynalezione) Nazwa Moc Postać 
farmaceutyczna 

Droga podania  

Zjednoczone 
Królestwo 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

40mg/5ml zawiesina doustna Do stosowania 
doustnego  

  


