Aneks I

Wykaz nazw, postaci farmaceutycznych, mocy produktow
leczniczych, drog podania, podmiotéw odpowiedzialnych
posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w

panstwach cztonkowskich



Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wiasna Moc Postaé Droga podania Zawartosé
Czionkowskie farmaceutyczna (stezenie)
UE/EOG
GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Zinnat 125 mg/5 m|
Albert Schweitzer-Gasse 6 ~ Granulat zur Granulat do
Austria A-1140 Wien ! Herstellung einer 125 mg/5 ml sporzadzania Podanie doustne 125 mg/5 ml
AUSTRIA Suspensmn zum zawiesiny doustnej
Einnehmen
Austria GlaxoSmithKline Pharma GmbH,
Albert Schweitzer-Gasse 6, Zinnat 250 mg - . .
A-1140 Wien Granulat 250 mg Granulat Podanie doustne nie dotyczy
AUSTRIA
Austria GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Zinnat 250 mg/5 m|
Albert Schweitzer-Gasse 6 - Granulat zur Granulat do
A-1140 Wien ! Herstellung einer 250 mg/5 ml sporzadzania Podanie doustne 250 mg/5 ml
AUSTRIA Suspensmn zum zawiesiny doustnej
Einnehmen
Austria GlaxoSmithKline Pharma GmbH,
Albert Schweitzer-Gasse 6, Zinnat 250 mg - . . .
A-1140 Wien Filmtabletten 250 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
AUSTRIA
Austria GlaxoSmithKline Pharma GmbH,
Albert Schweitzer-Gasse 6, Zinnat 500 mg - . . .
A-1140 Wien Filmtabletten 500 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
AUSTRIA
GlaxoSmithKline s.a. / n.v. Rue du Granulat do
Belgia Tilleul 13 . sporzadzania .
1332 Genval Zinnat 250 mg/5 ml zawiesiny doustnej Podanie doustne 250 mg/5 ml
BELGIUM
GlaxoSmithKline s.a. / n.v. Rue du
Belgia Tilleul 13 Zinnat 250 m Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotycz
1332 Genval g P yezy
BELGIUM




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa witasna Moc Postaé Droga podania Zawartos¢

Czionkowskie farmaceutyczna (stezenie)

UE/EOG
GlaxoSmithKline s.a. / n.v. Rue du

Belgia Tilleul 13 Zinnat 500 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
1332 Genval
BELGIUM

Bulgaria GlaxoSmithKline EOOD, Ivan Vazov Granulat do
complex, Dimitar Manov Str., bld 10, Zinnat 125 mg/5 ml sporzadzania Podanie doustne 125 mg/5 ml
1408 Soﬁa, BULGARIA Zawiesiny doustnej

Bulgaria Glaxo Group Ltd., Greenford road, Granulat do
Greenford, Middlesex, UB6 ONN, Zinnat 250 mg/5 ml sporzadzania Podanie doustne 250 mg/5 ml
UNITED KINGDOM zawiesiny doustnej

Butgaria GIaxoSmith_KIi_ne EOOD, Ivan Vazov _ . ' _
complex, Dimitar Manov Str., bld 10, Zinnat 250 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
1408 Sofia, BULGARIA

Bulgaria GIaxoSmith_KIi_ne EOOD, Ivan Vazov _ _ _ _
complex, Dimitar Manov Str., bld 10, Zinnat 500 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
1408 Sofia, BULGARIA
Glaxo Group Limited

Cypr Berkeley Avenue Granulat do
Greenford Zinnat 250 mg/5 ml sporzadzania Podanie doustne 250 mg/5 ml
Middlesex UB6 ONN zawiesiny doustnej
UNITED KINGDOM
Glaxo Group Limited

Cypr Berkeley Avenue _ . ' _
Greenford Zinnat 250 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
Middlesex UB6 ONN
UNITED KINGDOM
Glaxo Group Limited

Cypr Berkeley Avenue _ . ' _
Greenford Zinnat 500 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy

Middlesex UB6 ONN
UNITED KINGDOM




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa witasna Moc Postaé Droga podania Zawartos¢
Cztonkowskie farmaceutyczna (stezenie)
UE/EOG
Glaxo Group Ltd.,
Czechy Glaxo Welcome House, Berkeley Granulat do
Avenue, Greenford, Middlesex UB6 Zinnat 125 mg 125 mg/5 ml sporzadzania Podanie doustne 125 mg/5 ml
ONN zawiesiny doustnej
ENGLAND
Glaxo Group Ltd.,
Czechy Glaxo Welcome House, Berkeley Granulat do
Avenue, Greenford, Middlesex UB6 Zinnat 250 mg 250 mg/5 ml sporzadzania Podanie doustne 250 mg/5 ml
ONN zawiesiny doustnej
ENGLAND
Glaxo Group Ltd.,
Czechy Glaxo Welcome Housg, Berkeley _ _ . .
Avenue, Greenford, Middlesex UB6 Zinnat 125 mg 125 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
ONN
ENGLAND
Glaxo Group Ltd.,
Czechy Glaxo Welcome Housg, Berkeley . _ _ _
Avenue, Greenford, Middlesex UB6 Zinnat 250 mg 250 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
ONN
ENGLAND
Glaxo Group Ltd.,
Czechy Glaxo Welcome Housg, Berkeley . _ _ _
Avenue, Greenford, Middlesex UB6 Zinnat 500 mg 500 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
ONN
ENGLAND
GlaxoSmithKline Pharma A/S 125 mg/5 ml Granulat do
Dania Nykaer 68, 2605 Broendby Zinnat (25 mg/ml) sporzadzania Podanie doustne 125 mg/5 ml
DENMARK zawiesiny doustnej
GlaxoSmithKline Pharma A/S
Dania Nykaer 68, 2605 Broendby Zinnat 125 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
DENMARK
GlaxoSmithKline Pharma A/S
Dania Nykaer 68, 2605 Broendby Zinnat 250 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy

DENMARK




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa witasna Moc Postaé Droga podania Zawartosé
Czionkowskie farmaceutyczna (stezenie)
UE/EOG
GlaxoSmithKline Pharma A/S
Dania Nykaer 68, 2605 Broendby Zinnat 500 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
DENMARK
Glaxo Group Ltd.
Glaxo Wellcome House, Berkeley Granulat do
Estonia Avenue, Greenford, Middlesex, UB6 Zinnat 25 mg/1 ml sporzadzania Podanie doustne 25 mg/1 ml
ONN zawiesiny doustnej
UNITED KINGDOM
Glaxo Group Ltd.
Glaxo Wellcome House, Berkeley
Estonia Avenue, Greenford, Middlesex, UB6 Zinnat 250 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
ONN
UNITED KINGDOM
Glaxo Group Ltd.
Glaxo Wellcome House, Berkeley
Estonia Avenue, Greenford, Middlesex, UB6 Zinnat 500 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
ONN
UNITED KINGDOM
Finlandia GlaxoSmithKline Oy Granulat do
P.0.Box 24 (Piispansilta 9 A), FI- Zinnat 50 mg/ml sporzadzania Podanie doustne nie dotyczy
02231 Espoo, FINLAND zawiesiny doustnej
Finlandia Glaxo Operations UK Ltd, Glaxo
év;lleC.'?fTred,H;?ds(je{esB:;kSlBesyS\\jﬁ?ue, Zinnat 125 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
UNITED KINGDOM
Finlandia Glaxo Operations UK Ltd, Glaxo
Wellcome House, Berkeley Avenue, Zinnat 250 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
Greenford, Middlesex UB6 ONN,
UNITED KINGDOM
Ii?)zorfotjtlged??/):—:ar;:Z:K—“r;es163 Zinnat 125 mg/5 ml Granulat do
Francja ! Enfants et 125 mg/5 mi sporzadzania Podanie doustne 125 mg/5 ml

Marly-le-Roi Cedex
FRANCE

Nourrissons

zawiesiny doustnej




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa witasna Moc Postaé Droga podania Zawartosé

Czionkowskie farmaceutyczna (stezenie)

UE/EOG
Laboratoire GlaxoSmithKline

Francja l}/l(;?;ytT:_tso?e(:;/jeria|lles - 78163 Zinnat 125 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
FRANCE
Laboratoire GlaxoSmithKline

Francja I}/f;%yr_c::_ts;z;/;;aﬂles - 78163 Zinnat 250 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
FRANCE
Laboratoire GlaxoSmithKline

Francja :42?[yt?:_tso?i;/§;iallles - 78163 Zinnat 500 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
FRANCE
Laboratoire GlaxoSmithKline . Granulat do

. Zinnat 125 mg .
. 100, route de Versailles - 78163 sporzadzania . .

Francja . Enfants et 125 mg L . Podanie doustne nie dotyczy
Marly-le-Roi Cedex Nourrissons zawiesiny doustnej w
FRANCE saszetkach
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG,

. Theresienhdhe 11 . 125 mg/5 ml Granulat d? .

Niemcy 80339 Miinchen Zinnat -Trockensaft (25 mg/ml) s.porjzadzanla . Podanie doustne 125 mg/5 ml
GERMANY zawiesiny doustnej
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG,

Niemcy There5|e|t1_hohe 1 Zinnat 125 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
80339 Miinchen
GERMANY
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG,

. Theresienhdhe 11 . . . .
Niemcy Zinnat 250 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy

80339 Miinchen
GERMANY




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa witasna Moc Postaé Droga podania Zawartosé
Czionkowskie farmaceutyczna (stezenie)
UE/EOG
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG,
Niemcy Theresienhohe 11 Zinnat 500 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
80339 Miinchen
GERMANY
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG,
) N Granulat do
Niemcy Theresienhohe 11 Elobact 125 mg 125 mg sporzadzania Podanie doustne nie dotyczy
80339 Miinchen Dosier-Brief zawiesiny doustnej
GERMANY
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG,
. Theresienhdhe 11 Granulat d? .
Niemcy 80339 Miinchen Elobact Trockensaft 125 mg/5 ml s-porzqdzama - Podanie doustne 125 mg/5 ml
GERMANY zawiesiny doustnej
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG, Granulat do
Niemcy Theresienhche 11 Elobact 250 mg 250 mg sporzadzania Podanie doustne nie dotyczy
80339 Miinchen Dosier-Brief zawiesiny doustnej
GERMANY
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG,
Niemcy Theresienhohe 11 Elobact 125 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
80339 Miinchen
GERMANY
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG,
Niemcy There5|e|t1_hohe 1 Elobact 250 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
80339 Miinchen
GERMANY
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG,
. Theresienhdhe 11 . . .
Niemcy Elobact 500 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy

80339 Miinchen
GERMANY




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa witasna Moc Postaé Droga podania Zawartosé

Czionkowskie farmaceutyczna (stezenie)

UE/EOG
GlaxoSmithKline a.e.b.e, Leof.

. Kifissias 266, . Granulat d? .

Grecja 152 32 Halandri, Athens Zinadol 250 mg/5 ml s.porzadzanla ' Podanie doustne 250 mg/5 ml
GREECE zawiesiny doustnej
GlaxoSmithKline a.e.b.e, Leof.

Grecja Kifissias 266, . Zinadol 250 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
152 32 Halandri, Athens
GREECE
GlaxoSmithKline a.e.b.e, Leof.

Grecja Kifissias 266, . Zinadol 500 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
152 32 Halandri, Athens
GREECE
GlaxoSmithKline Kft. Granulat do

Wegry 1124 Bp, Csorsz u. 43. Zinnat 125 mg/5 ml sporzadzania Podanie doustne 125 mg/5 ml
HUNGARY zawiesiny doustnej
GlaxoSmithKline Kft.

Wegry 1124 Bp, Csbérsz u. 43. Zinnat 125 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
HUNGARY
GlaxoSmithKline Kft.

Wegry 1124 Bp, Csorsz u. 43. Zinnat 250 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
HUNGARY
GlaxoSmithKline Kft.

Wegry 1124 Bp, Csorsz u. 43. Zinnat 500 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
HUNGARY
GlaxoSmithKline ehf. Granulat do

Islandia Ig\SleF:Z?/II:j;jik. Zinnat 2(5;05 qu//iqT;l sporzadzania Podanie doustne 250 mg/5 ml

ICELAND

zawiesiny doustnej




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa witasna Moc Postaé Droga podania Zawartosé
Czionkowskie farmaceutyczna (stezenie)
UE/EOG
GlaxoSmithKline ehf.
Islandia Ig\;elgzsll;cjaljik. Zinnat 250 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
ICELAND
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Stonemasons Way, Granulat do
Irlandia Rathfarnham, Zinnat 125 mg/5 ml sporzadzania Podanie doustne 125 mg/5 ml
Dublin 16 zawiesiny doustnej
IRELAND
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Stonemasons Way, Granulat do
Irlandia Rathfarnham, Zinnat 250 mg/5 ml sporzadzania Podanie doustne 250 mg/5 ml
Dublin 16 zawiesiny doustnej
IRELAND
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Stonemasons Way,
Irlandia Rathfarnham, Zinnat 125 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
Dublin 16
IRELAND
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Stonemasons Way,
Irlandia Rathfarnham, Zinnat 500 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
Dublin 16
IRELAND
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
Wiochy Fleming, 2 - ’ . Granulat d? .
37135 Verona Zinnat 125 mg/5 ml s.porzqdzanla - Podanie doustne 125 mg/5 ml
ITALY zawiesiny doustnej




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wiasna oc Postaé Droga podania Zawartosé
Czlonkowskie farmaceutyczna (stezenie)
UE/EOG
| ithKli .p.A. - Via A.
Moy | e P~V cranit
37135 Verona Zinnat 250 mg Za;iz(;:iad;c?g;ine- Podanie doustne nie dotyczy
ITALY 4 ]
[ ithKli .p.A. - Via A.
Wiochy 35;?:;'2 o > ° Granulat do
37135 Verona Zinnat 250 mg/5 ml Za;i22:§Qd§23;ine- Podanie doustne 250 mg/5 ml
ITALY Y )
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
Wtoch Flemi 2 -
ochy 37e;;>|;%/’erona Zinnat 250 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
ITALY
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
Wrochy Fleming, 2 - Zinnat 500 m Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotycz
37135 Verona 9 P yezy
ITALY
| ithKli .p.A. - Via A.
wiochy g 2 1P Granulat do
37135 Verona Zoref 125 mg/5 ml Za;iz(;:iad;c?g;ine- Podanie doustne 125 mg/5 ml
ITALY 4 ]
[ ithKli .p.A. - Via A.
Wioch gjr);?:mlz o > ° Granulat do
y 37135%/’erona Zoref 250 mg/5 ml Zavji22:§Qd§23;ine- Podanie doustne 250 mg/5 ml
ITALY Y )
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
Wiochy Fleming, 2 - ) . .
37135 Verona Zoref 250 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
ITALY

10




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa witasna oc Postaé Droga podania Zawartosé
Czionkowskie farmaceutyczna (stezenie)
UE/EOG
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
Wiochy Fleming, 2 - . . .
37135 Verona Zoref 500 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
ITALY
Malesci Istituto Farmacobiologico
.p.A
Witoch \S/izla3 Lungo I'Ema 7 Granulat do
Y 50012 Bgagno A Ri;)oli Oraxim 125 mg/5 ml s.porzadzania . Podanie doustne 125 mg/5 ml
. zawiesiny doustnej
Firenze
ITALY
Malesci Istituto Farmacobiologico
S.p.A
Granulat do
Wtoch Via Lungo I'Ema 7, . . . .
Y 5:‘01; gagno AaRipoli Oraxim 250 mg s.porzadzanla . Podanie doustne nie dotyczy
. zawiesiny doustnej
Firenze
ITALY
Malesci Istituto Farmacobiologico
.p.A
Wioch \S/ia':: Lungo I'Ema 7 Granulat do
y g S Oraxim 250 mg/5 mil sporzadzania Podanie doustne 250 mg/5 ml
50012 Bagno A Ripoli . .
. zawiesiny doustnej
Firenze
ITALY
Malesci Istituto Farmacobiologico
S.p.A
Wiochy Via Lungo I'Ema 7, Oraxim 250 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy

50012 Bagno A Ripoli
Firenze
ITALY
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Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa witasna Moc Postaé Droga podania Zawartosé
Cztonkowskie farmaceutyczna (stezenie)
UE/EOG
Malesci Istituto Farmacobiologico
S.p.A
Wiochy ;/:)aolignsgglninrlzi;)oli Oraxim 500 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
Firenze
ITALY
Zinnat 25 mg/ml
GlaxoSmithKline Latvia SIA, granulas iekskigi 125 mg/5 ml Granulat do
totwa Bruninieku 5, Riga, LV-1001 lietojamas (25 mg/ml) sporzadzania Podanie doustne 125 mg/5 ml
LATVIA suspensijas zawiesiny doustnej
pagatavosanai
GlaxoSmithKline Latvia SIA, .
. _ Zinnat 250 mg . . .
totwa Bruninieku 5, Riga, LV-1001 _ 250 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
apvalkotas tabletes
LATVIA
GlaxoSmithKline Latvia .
. - Zinnat 500 mg . . .
totwa SIA,Bruninieku 5, Riga, LV-1001 _ 500 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
apvalkotas tabletes
LATVIA
UAB , GlaxoSmithKline Lietuva", Granulat do
Litwa A. Gostauto g. 40A, Zinnat 125 mg/5 ml sporzadzania Podanie doustne 125 mg/5 ml
LT-01112 Vilnius, LITHUANIA zawiesiny doustnej
UAB ,GlaxoSmithKline Lietuva"®,
Litwa A. Gostauto g. 40A, Zinnat 125 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
LT-01112 Vilnius, LITHUANIA
UAB , GlaxoSmithKline Lietuva",
Litwa A. Gostauto g. 40A, Zinnat 250 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
LT-01112 Vilnius, LITHUANIA
UAB , GlaxoSmithKline Lietuva",
Litwa A. Gostauto g. 40A, Zinnat 500 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy

LT-01112 Vilnius, LITHUANIA
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Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa witasna oc Postaé Droga podania Zawartosé
Czionkowskie farmaceutyczna (stezenie)
UE/EOG

GLAXOSMITHKLINE Granulat do
Luksemburg PHARMACEUTICALS SA Zinnat 125 mg/5 ml sporzadzania Podanie doustne 125 mg/5 ml

2-4-6, AVENUE PASCAL B-1330 zawiesiny doustnej

WAVRE

Granulat do

GLAXOSMITHKLINE . . . .
Luksemburg PHARMACEUTICALS SA Zinnat 250 mg Za;i[)ezri‘rz]addzzlzl;ine. Podanie doustne nie dotyczy

2-4-6, AVENUE PASCAL B-1330 4 )

WAVRE

Granulat do

GLAXOSMITHKLINE . . .
Luksemburg PHARMACEUTICALS SA Zinnat 250 mg/5 ml Za;ip;c;:rz]qddzs;\;ine. Podanie doustne 250 mg/5 ml

2-4-6, AVENUE PASCAL B-1330 y )

WAVRE

GLAXOSMITHKLINE

PHARMACEUTICALS SA . . . .
Luksemburg 2-4-6, AVENUE PASCAL B-1330 Zinnat 125 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy

WAVRE

GLAXOSMITHKLINE
Luksemburg PHARMACEUTICALS SA Zinnat 250 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy

2-4-6, AVENUE PASCAL B-1330
WAVRE
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Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa witasna Moc Postaé Droga podania Zawartosé

Czionkowskie farmaceutyczna (stezenie)

UE/EOG
GLAXOSMITHKLINE

Luksemburg Zﬁiﬁ?ﬁg:ﬁ;?gki;ﬂ B-1330 Zinnat 500 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
WAVRE
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd. Granulat do

Malta Stonemasons Way, Rathfarnham, Zinnat 125 mg/5 ml sporzadzania Podanie doustne 125 mg/5 ml
Dublin 16 IRELAND zawiesiny doustnej
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd. Granulat do

Malta Stonemasons Way, Rathfarnham, Zinnat 250 mg/5 ml sporzadzania Podanie doustne 250 mg/5 ml
Dublin 16 IRELAND zawiesiny doustnej
Glaxo Wellcome UK Limited
Glaxo Wellcome House

Malta gil((eilfeoidivl\j?dudelesex Zinnat 250 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
United Kingdom
UB6 ONN
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd.

Malta Stonemasons Way, Rathfarnham, Zinnat 500 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
Dublin 16 IRELAND
Glaxo Smith Kline B.V.

. Huis ter Heideweg 62 . Granulat d? .

Holandia 3705 Lz ZEIST Zinnat 125 mg/5 ml s_por_'zqdzanla . Podanie doustne 125 mg/5 ml
NETHERLANDS zawiesiny doustnej
Glaxo Smith Kline B.V.

Holandia ;I%sstg I-Ziel_ElIdSe_I\fveg 62 Zinnat 125 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
NETHERLANDS
Glaxo Smith Kline B.V.

Holandia Huis ter Heideweg 62 Zinnat 250 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy

3705 LZ ZEIST
NETHERLANDS
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Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wiasna oc Postaé Droga podania Zawartosé
Czlonkowskie farmaceutyczna (stezenie)
UE/EOG
Glaxo Smith Kline B.V.
. Huis ter Heideweg 62 . . . .
Holandia 3705 Lz ZEIST Zinnat 500 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
NETHERLANDS
I ithKline E t Lt
G cranitc
Polska Brentford, Middlesex, TW8 9GS Zinnat 125 mg/5 ml Za;iZZE§Qd§23;ine- Podanie doustne 125 mg/5 ml
UNITED KINGDOM Y )
580 Crent Woeet R Granulat do
Polska Brentford, Middlesex, TW8 9GS Zinnat 250 mg za\;iF;Zﬁdesgzne- Podanie doustne nie dotyczy
UNITED KINGDOM Y )
G o cranit
Polska Brentford, Middlesex, TW8 9GS Zinnat 250 mg/5 mil Za;ip;c;ﬁqddzsggne. Podanie doustne 250 mg/5 ml
UNITED KINGDOM Y )
GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road . . . .
Polska Brentford, Middlesex, TW8 9GS Zinnat 125 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
UNITED KINGDOM
GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road . . . .
Polska Brentford, Middlesex, TW8 9GS Zinnat 250 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
UNITED KINGDOM
GlaxoSmithKline Export Ltd
t West R
Polska 980 Great West Road Zinnat 500 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy

Brentford, Middlesex, TW8 9GS
UNITED KINGDOM
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Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa witasna Moc Postaé Droga podania Zawartosé
Cztonkowskie farmaceutyczna (stezenie)
UE/EOG
Instituto Luso-Farmaco, Lda.
Rua Dr Antoénio Loureiro Borges n°3 Granulat do
Portugalia Arquiparque - Miraflores Zipos 125 mg/5 ml sporzadzania Podanie doustne 125 mg/5 ml
1495-131 Algés zawiesiny doustnej
PORTUGAL
Instituto Luso-Farmaco, Lda.
Rua Dr Antdnio Loureiro Borges n°3 Granulat do
Portugalia Arquiparque - Miraflores Zipos 250 mg/5 ml sporzadzania Podanie doustne 250 mg/5 ml
1495-131 Algés zawiesiny doustnej
PORTUGAL
Instituto Luso-Farmaco, Lda.
Rua Dr Antdnio Loureiro Borges n°3
Portugalia Arquiparque - Miraflores Zipos 250 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
1495-131 Algés
PORTUGAL
Instituto Luso-Farmaco, Lda.
Rua Dr Antdnio Loureiro Borges n°3
Portugalia Arquiparque - Miraflores Zipos 500 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
1495-131 Algés
PORTUGAL
GlaxoWellcome Farmacéutica Lda
Rua Dr Antdnio Loureiro Borges n°3 Granulat do
Portugalia Arquiparque — Miraflores Zoref 125 mg/5 ml sporzadzania Podanie doustne 125 mg/5 ml
1495-131 Algés zawiesiny doustnej
PORTUGAL
GlaxoWellcome Farmacéutica Lda
Rua Dr Antdnio Loureiro Borges n°3 Granulat do
Portugalia Arquiparque — Miraflores Zoref 250 mg/5 mi sporzadzania Podanie doustne 250 mg/5 ml

1495-131 Algés
PORTUGAL

zawiesiny doustnej
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Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa witasna Moc Postaé Droga podania Zawartosé
Czionkowskie farmaceutyczna (stezenie)
UE/EOG
GlaxoWellcome Farmacéutica Lda
Rua Dr Antoénio Loureiro Borges n°3
Portugalia Arquiparque - Miraflores Zoref 250 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
1495-131 Algés
PORTUGAL
GlaxoWellcome Farmacéutica Lda
Rua Dr Antdnio Loureiro Borges n°3
Portugalia Arquiparque - Miraflores Zoref 500 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
1495-131 Algés
PORTUGAL
Glaxo Wellcome UK Limited, Glaxo
. Wellcome House, Berkeley Avenue, . Granulat d? .
Rumunia Greenford, Middlesex, UB6 ONN, Zinnat 125 mg/5 ml sporzz.idz.anla Podanie doustne 125 mg/5 ml
UNITED KINGDOM zawiesiny
Glaxo Wellcome UK Limited, Glaxo
Rumunia Wellcome House, Berkeley Avenue, Zinnat 125 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
Greenford, Middlesex, UB6 ONN,
UNITED KINGDOM
Glaxo Wellcome UK Limited, Glaxo
Rumunia Wellcome House, Berkeley Avenue, Zinnat 250 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
Greenford, Middlesex, UB6 ONN,
UNITED KINGDOM
Glaxo Wellcome UK Limited, Glaxo
Rumunia Wellcome House, Berkeley Avenue, Zinnat 500 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
Greenford, Middlesex, UB6 ONN,
UNITED KINGDOM
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o., Granulat do
Stowacja Galvaniho7/A, 82104 Bratislava Zinnat 125 mg/5 ml 125 mg/5 ml sporzadzania Podanie doustne 125 mg/5 ml
Slovak Republic zawiesiny doustnej
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Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa witasna Moc Postaé Droga podania Zawartosé

Cztonkowskie farmaceutyczna (stezenie)

UE/EOG
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o., Granulat do

Stowacja Galvaniho7/A, 82104 Bratislava Zinnat 250 mg/5 ml 250 mg/5 ml sporzadzania Podanie doustne 250 mg/5 ml
Slovak Republic zawiesiny doustnej
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.,

Stowacja Galvaniho7/A, 82104 Bratislava Zinnat 125 mg 125 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
Slovak Republic
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.,

Stowacja Galvaniho7/A, 82104 Bratislava Zinnat 250 mg 250 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
Slovak Republic
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.,

Stowacja Galvaniho7/A, 82104 Bratislava Zinnat 500 mg 500 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
Slovak Republic
GSK d.o.o.,.LJubIJana Zinnat 125 mg/5 ml Granulat do

. Cvetkova ulica 29 . .

Stowenia . zrnca za peroralno 125 mg/5 ml sporzadzania Podanie doustne 125 mg/5 ml
51-1000 Ljubljana suspenzijo zawiesiny doustnej
SLOVENIA
GSK d.o.o.,.LJubIJana Zinnat 250 mg/5 ml Granulat do

. Cvetkova ulica 29 . .

Stowenia SI-1000 Ljubljana zrnca za per.c.>ralno 250 mg/5 ml s.porzadzanla . Podanie doustne 250 mg/5 ml
SLOVENIA suspenzijo zawiesiny doustnej
GSK d.o.0., Ljubljana .
Cvetkova uIicJa 2; Zinnat 250 mg

Stowenia . filmsko oblozene 250 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
SI-1000 Ljubljana tablete
SLOVENIA
GSK d.o.o0., Ljubljana
Cvetkova ulica 29 Zinnat 500 mg

Stowenia filmsko oblozene 500 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy

SI-1000 Ljubljana
SLOVENIA

tablete
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Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wiasna oc Postaé Droga podania Zawartosé
Czionkowskie farmaceutyczna (stezenie)
UE/EOG
GlaxoSmithKline, S.A.
! ZINNAT 12
Parque Tecnolodgico de Madrid ranulado Sar:ag Granulat do
Hiszpania C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres g L, P 125 mg sporzadzania Podanie doustne nie dotyczy
. suspension oral en . .
Cantos (Madrid) cobres zawiesiny doustnej
SPAIN
GlaxoSmithKline, S.A. ZINNAT
12 I
Hiszpania Parque Tecnoldgico de Madrid raiurl];?j/OS ;Tra 125 mg/5 ml sG;a:‘zu:jita:ioa Podanie doustne 125 mg/5 ml
P C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres sugs ension orlJ*aI en ’ zawiisinq doustnej °
Cantos (Madrid) P frasco y )
SPAIN
GlaxoSmithKline, S.A.
ZINNAT 2
L. . >0 mg Granulat do
Hiszpania Parque Tecnologico de Madrid granulado para 250 m sporzadzania Podanie doustne nie dotycz
P C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres suspensién oral en 9 zawil::asinq doustnei yezy
Cantos (Madrid) sobres y )
SPAIN
GlaxoSmithKline, S.A. ZINNAT
Hiszpania Parque Tecnoldgico de Madrid zrzguT;?j/os :rla 250 mg/5 ml sG;ar;ucl:lazt:;rj\?a Podanie doustne 250 mg/5 ml
P C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres sugs ensién or:al en ° zawiF:asinal doustnej °
Cantos (Madrid) P frasco Y )
SPAIN
GlaxoSmithKline, S.A.
Parque Tecnolodgico de Madrid Zi:gﬁ:diooa:;g Granulat do
Hiszpania C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres 9 P 500 mg sporzadzania Podanie doustne nie dotyczy

Cantos (Madrid)
SPAIN

suspensién oral en
sobres

zawiesiny doustnej
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Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa witasna oc Postaé Droga podania Zawartosé
Czionkowskie farmaceutyczna (stezenie)
UE/EOG
GIaxoSm|thKI|r,1e{ S.A. - ZINNAT 125 mg
Parque Tecnologico de Madrid comprimidos
Hiszpania C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres p 125 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
. recubiertos con
Cantos (Madrid) elicula
SPAIN P
GIaxoSm|thKI|r,1e{ S.A. _ ZINNAT 250 mg
Parque Tecnoldgico de Madrid comprimidos
Hiszpania C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres p 250 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
. recubiertos con
Cantos (Madrid) elicula
SPAIN P
GIaxoSm|thKI|r,1ef S.A. _ ZINNAT 500 mg
Parque Tecnoldgico de Madrid comprimidos
Hiszpania C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres p 500 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
. recubiertos con
Cantos (Madrid) elicula
SPAIN P
GlaxoSmithKline, S.A.
_ . Parque Tecnologico de Madrid SELAN 125 mg Granulat d9 _ _
Hiszpania C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres 125 mg sporzadzania Podanie doustne nie dotyczy
. sobres . .
Cantos (Madrid) zawiesiny doustnej
SPAIN
GlaxoSmithKline, S.A.
Parque Tecnoldgico de Madrid SELAN 125 mg Granulat do
Hiszpania C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres suspension 125 mg/5 ml sporzadzania Podanie doustne 125 mg/5 ml
Cantos (Madrid) extemporanea zawiesiny doustnej
SPAIN
GlaxoSmithKline, S.A.
Parque Tecnoldgico de Madrid SELAN 250 mg Granulat do
Hiszpania C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres suspensién 250 mg/5 ml sporzadzania Podanie doustne 250 mg/5 ml
Cantos (Madrid) extemporanea zawiesiny doustnej

SPAIN
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Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wiasna Moc Posta¢ Droga podania Zawartosé
Czionkowskie farmaceutyczna (stezenie)
UE/EOG
GlaxoSmithKline, S.A.
' . Parque Tecnologico de Madrid SELAN 500 mg Granulat d.o . '
Hiszpania C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres 500 mg sporzadzania Podanie doustne nie dotyczy
. sobres . .
Cantos (Madrid) zawiesiny doustnej
SPAIN
GlaxoSmithKline, S.A.
P T 16gi M i
' . arque Tecnoldgico de Madrid SELAN 125 mg . . .
Hiszpania C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres e 125 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
. comprimidos
Cantos (Madrid)
SPAIN
GlaxoSmithKline, S.A.
_ . Parque Tecnologico de Madrid SELAN 250 mg _ _ _
Hiszpania C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres . 250 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
. comprimidos
Cantos (Madrid)
SPAIN
GlaxoSmithKline, S.A.
_ . Parque Tecnologico de Madrid SELAN 500 mg _ _ _
Hiszpania C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres . 500 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
. comprimidos
Cantos (Madrid)
SPAIN
Wellcome Farmacéutica, S.A. NIVADOR
Parque Tecnoldgico de Madrid 125 mg/5 ml Granulat do
Hiszpania C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres granulado para 125 mg sporzadzania Podanie doustne nie dotyczy
Cantos (Madrid) suspensién oral en zawiesiny doustnej
SPAIN frasco
Wellcome Farmacéutica, S.A. .- NIVADOR
Parque Tecnoldgico de 125 mg/5 ml Granulat do
Hiszpania MadridC/Severo Ochoa, 2 28760 Tres granulado para 125 mg/5 ml sporzadzania Podanie doustne 125 mg/5 ml

Cantos (Madrid)
SPAIN

suspensién oral en
frasco

zawiesiny doustnej
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Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa witasna oc Postaé Droga podania Zawartosé
Czionkowskie farmaceutyczna (stezenie)
UE/EOG
Wellcome Farmacéutica, S.A. P.T.M.- NIVADOR 250 mg
Granulat do
. . C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres granulado para . . .
Hiszpania . - 250 mg sporzadzania Podanie doustne nie dotyczy
Cantos (Madrid) suspension oral en sawiesiny doustnei
SPAIN sobres Y ]
Wellcome Farmacéutica, S.A. P.T.M.- NIVADOR
250 mg/5 ml Granulat do
. . C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres ) .
Hiszpania Cantos (Madrid) granulado para 250 mg/5 ml sporzadzania Podanie doustne 250 mg/5 ml
suspensién oral en zawiesiny doustnej
SPAIN
frasco
Wellcome Farmacéutica, S.A. P.T.M.- NIVADOR 500 mg
Granulat do
. . C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres granulado para . . .
Hiszpania . ~, 500 mg sporzadzania Podanie doustne nie dotyczy
Cantos (Madrid) suspension oral en sawiesiny doustnei
SPAIN sobres Y )
Wellcome Farmacéutica, S.A. P.T.M.- NIVADOR 250 mg
. . C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres comprimidos . . .
H 2 Tabletk lek P t t
iszpania Cantos (Madrid) recubiertos con 50 mg abletki powlekane odanie doustne nie dotyczy
SPAIN pelicula
Wellcome Farmacéutica, S.A. P.T.M.- NIVADOR 500 mg
. . C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres comprimidos . . .
Hiszpania Cantos (Madrid) recubiertos con 500 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
SPAIN pelicula
Allen Farmacéutica, S.A. .
. . . Cefuroxima Allen
Parque Tecnoldgico de Madrid 250 mg
C/ Severo Ochoa, 2 o . . .
Hiszpania / Severo Ochoa comprimidos 250 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy

28760 Tres Cantos
(Madrid)
SPAIN

recubiertos con
pelicula EFG

22




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wiasna Moc Postaé Droga podania Zawartosé
Czlonkowskie farmaceutyczna (stezenie)
UE/EOG
Allen Farmacéutica, S.A. .
. . . Cefuroxima Allen
Parque Tecnologico de Madrid
C/ Severo Ochoa, 2 >00 mg
Hiszpania 28760 Tres Cantos comPr|m|dos 500 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
. recubiertos con
(Madrid) elicula EFG
SPAIN P
Allen Farmacéutica, S.A. .
. . Cefuroxima Solasma
Parque Tecnologico de Madrid
C/ Severo Ochoa, 2 250 mg
Hiszpania 28760 Tres Cantos compr|m|dos 250 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
. recubiertos con
(Madrid) elicula EFG
SPAIN P
Allen Farmacéutica, S.A. .
. . Cefuroxima Solasma
Parque Tecnologico de Madrid
C/ Severo Ochoa, 2 >00 mg
Hiszpania 28760 Tres Cantc,)s comprimidos 500 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
. recubiertos con
(Madrid) elicula EFG
SPAIN P
GlaxoSmithKline AB Granulat do
Szwecja Box 516 Zinnat 25 mg/ml sporzgdzania Podanie doustne nie dotycz
: 169 29 Solna zawil::asinal doustnej i
SWEDEN 4 )
GlaxoSmithKline AB
Szwecja Box 516 Zinnat 250 m Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotycz
L 169 29 Solna g P yezy
SWEDEN
Wielka Glaxo Wellcome UK Ltd, Granulat do
Brytania Stockley Park West, Uxbridge, Zinnat 125 mg/5 ml sporzadzania Podanie doustne 125 mg/5 ml

Middlesex, UB11 1BT

zawiesiny doustnej
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Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa witasna Moc Postaé Droga podania Zawartos¢
Czionkowskie farmaceutyczna (stezenie)
UE/EOG
Wielka Glaxo Wellcome UK Ltd, Granulat do

. Stockley Park West, Uxbridge, Zinnat 250 mg/5 ml sporzadzania Podanie doustne 250 mg/5 ml
Brytania Middlesex, UB11 1BT zawiesiny doustnej
Wielka Glaxo Wellcome UK Ltd,

. Stockley Park West, Uxbridge, Zinnat 125 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
Brytania Middlesex, UB11 1BT
Wielka Glaxo Wellcome UK Ltd,

. Stockley Park West, Uxbridge, Zinnat 250 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy
Brytania Middlesex, UB11 1BT
Wielka Glaxo Wellcome UK Ltd, ' _
Brytania Stockley Park West, Uxbridge, Zinnat 500 mg Tabletki powlekane Podanie doustne nie dotyczy

Middlesex, UB11 1BT
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