ANEXO |

LISTA DASDENOMI NACOES, FORMASFARMACEUTICAS, DOSAGENS, VIAS DE
ADMINISTRACAO DOSMEDICAMENTOS, DOSREQUERENTES TITULARESDAS
AUTORIZACOESDE INTRODUCAO NO MERCADO NOSESTADOS-MEMBROS



MEDICAMENTOS CONTENDO CLOBUTINOL COM AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO NA UNIAO EUROPEIA

Estado-Membro Titular da Autorizacdo de Nomede Dosagem Forma farmacéutica Via de administracéo
[ ntroducdo no Mercado fantasia

Austria Boehringer Ingelheim AustriaGmbH | Silomat - 40 mg Comprimido revestido Viaora
Dr.Boehringer-Gasse 5-11 Dragees
A-1121 Wien
Austria

Austria Boehringer Ingelheim AustriaGmbH | Silomat - 40 mg/10 | Solucdo ora Viaord
Dr.Boehringer-Gasse 5-11 Hustensaft ml
A-1121 Wien
Austria

Austria Boehringer Ingelheim AustriaGmbH | Silomat - 60 mg/ml | Gotas orais, solucéo Viaord
Dr.Boehringer-Gasse 5-11 Tropfen
A-1121 Wien
Austria

Bégica SCS Boehringer Ingelheim Comm.V., | Silomat 40 mg Comprimido Viaora
Avenue Ariane 16
B-1200 Brussels
Bégica

Bégica SCS Boehringer Ingelheim Comm.V., | Silomat 60mg Solucdo ora Viaord
Avenue Ariane 16
B-1200 Brussels
Bégica

Bégica SCS Boehringer Ingelheim Comm.V., | Silomat 20mg/ 5 | Xarope Viaora
Avenue Ariane 16 ml
B-1200 Brussels
Bégica

RepublicaCheca | Boehringer Ingelheim GmbH Silomat 20 mg/2 Solucdo injectavel Viaintramuscular ou
Binger Strasse 173 ml intravenosa

55216 Ingelheim am Rhein
Alemanha




Republica Checa | Boehringer Ingelheim GmbH Silomat 40 mg/ Xarope Viaora
Binger Strasse 173 10 ml.
55216 Ingelheim am Rhein
Alemanha

RepublicaCheca | Boehringer Ingelheim GmbH Silomat 900 mg Gotas orais, solucéo Viaord
Binger Strasse 173 /15ml
55216 Ingelheim am Rhein
Alemanha

Alemanha Boehringer Ingelheim Pharma GmbH | Clobutinol 80 mg Céapsula Viaord
& Co.KG Kapseln 80
Binger Str. 173 mg
D-55216 Ingelheim
Alemanha

Alemanha Boehringer Ingelheim Pharma GmbH | Clobutinal - 40 mg/ Gotas orais, solucao Viaord
& Co.KG Tropfen TH 0.67 ml
Binger Str. 173
D-55216 Ingelheim
Alemanha

Alemanha Boehringer Ingelheim Pharma GmbH | Silomat 20mg/ 2 | Solucéo injectavel Viaintramuscular ou
& Co.KG Ampullen ml intravenosa
Binger Str. 173 gegen
D-55216 Ingelheim Reizhusten
Alemanha

Alemanha Boehringer Ingelheim Pharma GmbH | Silomat 40 mg Comprimido revestido Viaora
& Co.KG Dragees
Binger Str. 173 gegen
D-55216 Ingelheim Reizhusten
Alemanha

Alemanha Boehringer Ingelheim PharmaGmbH | Silomat Saft | 40 mg/ 10 | Solucéo Viaord
& Co.KG gegen ml
Binger Str. 173 Reizhusten

D-55216 Ingelheim
Alemanha




Alemanha Boehringer Ingelheim Pharma GmbH | Silomat 40 mg/ Gotas orais, solucéo Viaord
& Co.KG Tropfen 0.67 ml
Binger Str. 173 gegen
D-55216 Ingelheim Reithusten
Alemanha
Alemanha Chephasaar Chemisch- Clobutinol- 40 mg Céapsula Viaord
Pharmazeutische Fabrik GmbH Chephasaar
Muhlstr. 50 Kapsel 40 mg
D-66386 Sankt Ingbert
Alemanha
Alemanha Chephasaar Chemisch- Clobutinol- 4 mg/l ml | Solucdo ora Viaora
Pharmazeutische Fabrik GmbH Chephasaar
Muhlstr. 50 Saft 4mg/ml
D-66386 Sankt Ingbert
Alemanha
Alemanha Chephasaar Chemisch- Clobutinol- 40 mg Céapsula Viaord
Pharmazeutische Fabrik GmbH MIP Kapsel
Muhlstr. 50 40 mg
D-66386 Sankt Ingbert
Alemanha
Alemanha Chephasaar Chemisch- Clobutinol- 80mg/ 1 | Solucéo oral Viaora
Pharmazeutische Fabrik GmbH MIP Tropfen | ml
Muhlstr. 50 80 mg/ml
D-66386 Sankt Ingbert
Alemanha
Alemanha Chephasaar Chemisch- Rofatuss forte | 80 mg Céapsula Viaord

Pharmazeutische Fabrik GmbH
Mhlstr. 50

D-66386 Sankt Ingbert
Alemanha




Alemanha Chephasaar Chemisch- Rofatuss N 40 mg Céapsula Viaord
Pharmazeutische Fabrik GmbH
Mdhlstr. 50
D-66386 Sankt Ingbert
Alemanha

Alemanha Chephasaar Chemisch- Rofatuss Saft | 400 mg/ Solucdo oral Viaora
Pharmazeutische Fabrik GmbH 100 ml
Mdhlstr. 50
D-66386 Sankt Ingbert
Alemanha

Alemanha Chephasaar Chemisch- Rofatuss 80mg/ 1 | Gotas orais, solucdo Viaord
Pharmazeutische Fabrik GmbH Tropfen ml
Mdhlstr. 50
D-66386 Sankt Ingbert
Alemanha

Alemanha EMRA-MED Arzneimittel GmbH Silomat 40 mg Comprimido revestido Viaora
Otto-Hahn-Str. 11 Dragees
D-22946 Trittau gegen
Alemanha Reizhusten

Alemanha EMRA-MED Arzneimittel GmbH Silomat Saft 40 mg/ 10 | Solucédo ora Viaora
Otto-Hahn-Str. 11 ml
D-22946 Trittau
Alemanha

Alemanha HEXAL AG Clobutinal 40 mg/ Gotas orais, solucéo Viaord
Industriestr. 25 Tropfen 0.67 ml
D-83607 Holzkirchen
Alemanha

Alemanha HEXAL AG Tussed 40 mg Comprimido revestido Viaora
Industriestr. 25 Hustenstiller
D-83607 Holzkirchen Dragees

Alemanha




Alemanha HEXAL AG Tussed 40 mg/ 10 | Solucéo ora Viaord
Industriestr. 25 Hustenstiller | ml
D-83607 Holzkirchen Saft
Alemanha

Alemanha HEXAL AG Tussed 40 mg/ Solucdo Viaord
Industriestr. 25 Hustenstiller | 0.67 ml
D-83607 Holzkirchen Tropfen
Alemanha

Alemanha Hofmann & Sommer GmbH & Co.KG | Nullatuss 6 ¢/ 100 g | Gotas orais, solucéo Viaora
Chemisch-pharmazeuti sche Fabrik Clobutinal
Lindenstr. 11 Hustentropfen
D-07426 Konigsee
Alemanha

Alemanha kohlpharma GmbH Silomat 40 mg/ Solucdo ora Viaord
Im Holzhau 8 Tropfen 0.67 ml
d-66663 Merzig gegen
Alemanha Reithusten

Alemanha Pharma Westen GmbH Silomat 40 mg Comprimido revestido Viaora
Fixheider Str. 4 Dragees
D-51381 Leverkusen gegen
Alemanha Reizhusten

Alemanha Pharma Westen GmbH Silomat Saft | 40 mg/ 10 | Solucéo oral Viaord
Fixheider Str. 4 gegen ml
D-51381 Leverkusen Reizhusten
Alemanha

Alemanha ratiopharm GmbH Hustengtiller- | 20mg/5 | Solucdo ora Viaord
Graf-Arco-Str. 3 ratiopharm ml
D-89079 UIm Clobutinol
Alemanha

Alemanha ratiopharm GmbH Hustenstiller- | 80 mg Capsula Viaora
Graf-Arco-Str. 3 ratiopharm
D-89079 UIm Clobutinol
Alemanha Kapseln




Alemanha ratiopharm GmbH Hustenstiller- | 80mg/ 1 | Solucdo ora Viaord
Graf-Arco-Str. 3 ratiopharm ml
D-89079 UIm Clobutinol
Alemanha Tropfen
Grécia Boehringer Ingelheim Hellas S.A. Silomat 20+5mg | Xarope Viaora
2 Ellinikou str. Compositum | /5ml
Athens 167 77 (Clobutinol
Grécia HCl +
Orciprenaline
Sulfate)
Grécia Boehringer Ingelheim Hellas S.A. Silomat 60 mg/ml | Gotas orais, solucéo Viaord
2 Ellinikou str.
Athens 167 77
Grécia
Grécia Boehringer Ingelheim Hellas S.A. Silomat 20mg/5ml | Xarope Viaora
2 Ellinikou str.
Athens 167 77
Grécia
Finlandia Boehringer Ingelheim Finland Ky, Silomat 4 mg/ml Solucdo oral Viaora
Tammasaarenkatu 5, 00180 Helsinki,
Finlandia
Finlandia Boehringer Ingelheim Finland Ky, Silomat 40 mg Comprimido revestido Viaora
Tammasaarenkatu 5, 00180 Helsinki,
Finlandia
Finlandia Orion Corporation, ORION Mixtus 4 mg/ml Solucdo oral Viaora
PHARMA Tengstréminkatu 8,
P.O.Box 425, 20101 Turku,
Finlandia
Franca BOEHRINGER INGELHEIM Silomat 0.40% Xarope Viaora
FRANCE
37-39, rue Boissiere
75116 PARIS

Franca




Franca

BOEHRINGER INGELHEIM
FRANCE

37-39, rue Boissiere

75116 PARIS

Franca

Silomat

20mg/2
mL

Solucdo injectavel

Viaintramuscular ou
intravenosa

Franca

BOEHRINGER INGELHEIM
FRANCE

37-39, rue Boissiere

75116 PARIS

Franca

Silomat

40 mg

Comprimido revestido

Viaora

Franca

BOEHRINGER INGELHEIM
FRANCE

37-39, rue Boissiere

75116 PARIS

Franca

Silomat

6%

Gotas orais, solucéo

Viaoral




