Anexo 1

Lista de medicamentos e apresentacoes



Estado-membro

Titular da
autorizacao de

Nome do

DCI/substancia

Dosagem Forma Via de
UE/EEE introducao no medicamento ativa g farmacéutica administragao
mercado
— +pharma Arzneimittel Metamizol _ Comprimido .
Austria Metamizol 1000mg revestido por Via oral
Gmbh +pharma pelicula
] Utilizacdo
Austria G.L. Pharma Gmbh Metagelan Metamizol 500mg/ml Solugao injetavel intramuscular| via
intravenosa
) Comprimido
Austria G.L. Pharma Gmbh Metagelan Metamizol 500mg revestido por Via oral
pelicula
Austria G.L. Pharma Gmbh Metagelan Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo | Via oral
Austria G.L. Pharma Gmbh Metagelan Metamizol 500mg Comprimido Via oral
: . Genericon Pharma _ Compr_imido .
Austria Novakut Metamizol 1000mg revestido por Via oral
Gesellschaft M.B.H. ;
pelicula
o e Utilizacao
A : . . Solugao injetavel . .
Austria Hcs Bvba Metamizol Hcs Metamizol 500mg/ml ou para perfusdo intramuscular| via
intravenosa




Estado-membro

Titular da
autorizacao de

Nome do

DCI/substancia

Forma

Via de

UE/EEE introducdo no medicamento ativa Dosagem farmacéutica administragao
mercado
) Utilizacdo
Austria Kalceks Metamizol Kalceks | Metamizol 500mg/ml Solugdo injetavel intramuscular| via
intravenosa
. . Opella Healthcare . . e ptilizagao .
Austria ] Novalgin Metamizol 500mg/ml Solucao injetavel intramuscular| via
Austria Gmbh intravenosa
I Opella Healthcare , _ Comprimido _
Austria . Novalgin Metamizol 500mg revestido por Via oral
Austria Gmbh ‘
pelicula
: . Opella Healthcare . ~ .
Austria P . Novalgin Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugao | Via oral
Austria Gmbh
Opella Healthcare Utilizac&o
Bélgica Belgium (Handelsnaam | Novalgine Metamizol 1000mg/2ml Solugao injetavel intramuscular| via
Sanofi Belgium) Intravenosa
Opella Healthcare TR
o P ) Novalgine ) o s Utilizagdo .
Bélgica Belgium (Handelsnaam LMLV Metamizol 1000mg/2ml Solugao injetavel intramuscular| via
Sanofi Belgium) R intravenosa
Opella Healthcare Comprimido
Bélgica Belgium (Handelsnaam | Novalgine Metamizol 500mg revestido por Via oral
pelicula

Sanofi Belgium)




Estado-membro

Titular da
autorizacao de

Nome do

DCI/substancia

Dosagem Forma Via de
UE/EEE introducdo no medicamento ativa 9 farmacéutica administragao
mercado
Opella Healthcare
Bélgica Belgium (Handelsnaam | Novalgine Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugao | Via oral
Sanofi Belgium)

Bulgaria Adipharm Ead AHanruH Makc Metamizol 1000mg Po6 efervescente Via oral
Bulgaria Adipharm Ead OpewanrmH Metamizol 500mg P6 efervescente Via oral
.. . Metamizol, . ~ .
Bulgaria Adipharm Ead Cnasmobnok [ . 500mg/ml, 5mg/ml | Gotas orais, solugdo | Via oral

pitofenona
.. Metamizol, tiamina, | 500mg, 37.61mg, Pé luca .
Bulgaria Adipharm Ead BeHnek Ekcnpec , 9 9 0 ?ara solugao Via oral
cafeina 50mg ora
, . . Opo Cnas Drotaverina, 40mg, 400mg, P6 para solucdo .
Bulgaria Adipharm Ead , Via oral
g P Komnnekc metamizol, cafeina | 60mg oral em saqueta
BUlGAri Adioh Ead C 6 Metamizol, 500 5 P6 para solugdo Via oral
ulgaria ipharm Ea nasmMobnok pitofenona mg, 5mg oral em saqueta




Estado-membro
UE/EEE

Titular da
autorizacao de
introducao no
mercado

Nome do
medicamento

DCI/substancia
ativa

Dosagem

Forma
farmacéutica

Via de
administragao

Tiamina, metamizol,

38.75mg, 500mg,

Bulgaria Adipharm Ead BeHnek , Comprimido Via oral
cafeina 50mg
Pitofenona, 5ma. 0.1m
Bulgaria Adipharm Ead Cna3mobnok fenepiverinio, Soogn’q Mg, Comprimido Via oral
metamizol g
Bulgaria Adipharm Ead OpewanrmH Metamizol 500mg Comprimido Via oral
L Bausch Health Ireland , X s Utilizagao .
Bulgaria o AMusonmer Metamizol 500mg/ml Solugao injetavel intramuscular| via
Limited intravenosa
Bulgaria Chemax Pharma Ltd OvanruH Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo | Via oral
Bulgaria Chemax Pharma Ltd Onanrund 3a Jeua | Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugao | Via oral
Bulgaria Chemax Pharma Ltd AvanruH Metamizol 1000mg PO para solugdo Via oral

oral




Estado-membro

Titular da
autorizacao de

Nome do

DCI/substancia

Forma

Via de

UE/EEE introducdo no medicamento ativa Dosagem farmacéutica administragao
mercado
Bulgaria Chemax Pharma Ltd AvanruH Metamizol 500mg E(r)apl)ara solugdo Via oral
. uanruH 5 a .
Bulgaria Chemax Pharma Ltd A Metamizol 250mg Po T)ara solugdo Via oral
IbKyHWop ora
‘. , Pé olugdo .
Bulgaria Chemax Pharma Ltd Onanrmnn Ekcnpec | Metamizol, cafeina 500mg, 50mg Orapl)ara soluga Via oral
Bulgaria Danhson-Bg OmanruH Metamizol 500mg/ml Solugdo injetavel Via intramuscular
Pitofenona, 4mg/2ml
Bulgaria Danhson-Bg Cnasmodapm fenepiverinio, ,0.04mg/2ml, Solugao injetavel Via intramuscular
metamizol 1000mg/2ml
.. Tiamina, metamizol, | 38.75mg, 500mg, L .
Bulgaria Danhson-Bg OmanrunH ®opTe , o o Comprimido Via oral
cafeina 50mg
Bulgaria Danhson-Bg OmanruH Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo | Via oral




Estado-membro

Titular da
autorizacao de

Nome do

DCI/substancia

Dosagem Forma Via de
UE/EEE introducdo no medicamento ativa 9 farmacéutica administragao
mercado
Metamizol,
.. paracetamol, 150mg, 300mg, - .
Bulgaria Danhson-B MurpeHon Comprimido Via oral
g 9 P fenobarbital, 15mg, 50mg, 10mg P
cafeina, codeina
Bulgaria Danhson-Bg OmanruH Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Bulgaria Generica Ood FeHepanruH Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Bulgaria Hexal Ag Hexalgin Metamizol 500mg Solugdo oral Via oral
Bulgaria Inbiotech Ltd AHreTton Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Utilizacdo
. M o . .
Bulgaria Kalceks eTamn3on Metamizol 500mg/ml Solugao injetavel intramuscular| via
Kanuexc intravenosa
Bulgaria Kupro94 MeanruH Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo | Via oral




Estado-membro

Titular da
autorizacao de

Nome do

DCI/substancia

Forma

Via de

UE/EEE introducdo no medicamento ativa Dosagem farmacéutica administragao
mercado
. Sandoz Pharmaceuticals | XekcanruH 3a . . .
Bulgaria Metamizol 500mg Solugdo oral Via oral
D.D. Jeua
Pitofenona, 4mg/2ml,
Bulgaria Sopharma Ad CnasManroH fenepiverinio, 0.04mg/2ml, Solugao injetavel Via intramuscular
metamizol 1000mg/2ml
Utilizacao
Bulgaria Sopharma Ad AHanruH Metamizol 1000mg/2ml Solugao injetavel intramuscular| via
intravenosa
Comprimido
Bulgaria Sopharma Ad AHanrnH XuH Metamizol 250mg revestido por Via oral
pelicula
. Metamizol, Comprimido _
Bulgaria Sopharma Ad TeMnanruH . . 500mg,20mg revestido por Via oral
triacetonamina 1
pelicula
Bulgaria Sopharma Ad AHanruH Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugao | Via oral
Bulgaria Sopharma Ad AHanruH 3a Jeua | Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugao | Via oral




Estado-membro

Titular da

Nome do

DCI/substancia

autorizacao de Forma Via de
UE/EEE introducdo no medicamento ativa Dosagem farmacéutica administragao
mercado
Bulgaria Sopharma Ad AHanruH Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Metamizol, 300ma. 200m
Bulgaria Sopharma Ad Mapakodaan paracetamol, g g Comprimido Via oral
, , 30mg, 20mg
cafeina, codeina
L. Metamizol, tiamina, | 500mg, 37.61mg, 5 3 .
Bulgaria Teva Pharma Ead BeHanrnH Panug , g o Po pl)ara solugao Via oral
cafeina 50mg ora
- Tiamina, tamizol, | 38.75mg, 500mg, o .
Bulgaria Teva Pharma Ead BeHanruH |an'j|na metamizo mg ma Comprimido Via oral
cafeina 50mg
Bulgaria Teva Pharma Ead MpoanruH Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Metamizol,
L. aracetamol, 150mg, 300mg, . .
Bulgaria Teva Pharma Ead CepanrunH-Heo P . 9 9 Comprimido Via oral
fenobarbital, 15mg, 50mg, 10mg
cafeina, codeina
Pitofenona, 5ma. 0.1m
Bulgaria Teva Pharma Ead Cna3ManroH fenepiverinio, Soogn’q Mg, Comprimido Via oral
metamizol g




Estado-membro

Titular da
autorizacao de

Nome do

DCI/substancia

Forma

Via de

UE/EEE introducdo no medicamento ativa Dosagem farmacéutica administragao
mercado
Solucgao injetavel Utilizacao
Croacia Alkaloid D.O.O. Alkagin Metamizol 0.5g/ml ou para perfusso intramuscular| via
P P intravenosa
Metamizolnatrij imi
- Bausch Health Ireland . ) . Compr'lmldo .
Croacia . Hidrat Bausch Metamizol 500mg revestido por Via oral
Limited Health pelicula
Croacia Pliva Hrvatska D.0O.0O. Analgin Metamizol 500mg Comprimido Via oral
. Auxilto Healthcare , . . Comprimido .
Republica Checa Metamizol Auxilto | Metamizol 500mg revestido por Via oral
S.R.O. ,
pelicula
. Bausch Health Ireland ] _ Compr'imido _
Republica Checa o Emitazem Metamizol 500mg revestido por Via oral
Limited ‘
pelicula
Pitofenona, 2mg/ml,
Republica Checa | Bb Pharma A.S. Analgin fenepiverinio, 0.02mg/ml, Solugdo injetavel Via intravenosa
metamizol 500mg/ml
: Utilizacdo
A Metamizole o . .
Republica Checa Kalceks 'z Metamizol 500mg/ml Solugao injetavel intramuscular| via
Kalceks intravenosa

10




Estado-membro

Titular da
autorizacao de

Nome do

DCI/substancia

Dosagem Forma Via de
UE/EEE introducdo no medicamento ativa 9 farmacéutica administragao
mercado
Comprimido
Republica Checa Krka, D.D., Novo Mesto | Algominal Metamizol 500mg revestido por Via oral
pelicula
Republica Checa Medreg S.R.O. Metamizol Medreg | Metamizol 500mg Comprimido Via oral
. s s Utilizacao
S Metamizole . .
RepUblica Checa | Noridem Enterprises Ltd _ Metamizol 500mg/ml Solugdo injetavel | ;oo mlscular| via
Noridem ou para perfusdo .
intravenosa
Utilizacdo
A Opella Healthcare o e . .
Republica Checa P car Novalgin Metamizol 500mg/ml Solugao injetavel intramuscular| via
Czech S.R.O intravenosa
Comprimido
Republica Checa Opella Healthcare Novalgin Metamizol 500mg revestido por Via oral
Czech S.R.O 1
pelicula
Republica Checa Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo | Via oral
Republica Checa Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada Metamizol 500mg Comprimido Via oral

1"




Estado-membro

Titular da
autorizacao de

Nome do

DCI/substancia

Dosagem Forma Via de
UE/EEE introducdo no medicamento ativa 9 farmacéutica administragao
mercado
Republica Checa Teva B.V Metamizol Teva Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Republica Checa Teva Czech Industries Algifen Neo M_etamlzol, 500mg/ml, 5mg/ml | Gotas orais, solugdo | Via oral
S.R.O pitofenona
Republica Checa Zentiva, K.S. Afexil Metamizol 500mg/ml Solugdo injetavel Via intravenosa
Comprimido
Republica Checa Zentiva, K.S. Afexil Metamizol 500mg revestido por Via oral
pelicula
Metamizol, 527md. 5.25m
Republica Checa | Zentiva, K.S. Algifen pitofenona, o1 9> 9 Comprimido Via oral
.1m
fenpiverinio g
: Comprimido
Novaminsulfon . .
Alemanha 1 A Pharma Gmbh Metamizol 500mg revestido por Via oral
500 ‘
pelicula
Novaminsulfon . ~ .
Alemanha 1 A Pharma Gmbh vaminsy Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugao | Via oral

Tropfen
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Estado-membro

Titular da
autorizacao de

Nome do

DCI/substancia

Forma

Via de

UE/EEE introducdo no medicamento ativa Dosagem farmacéutica administragao
mercado
. Utilizacdo
A. Natt . e . .
Alemanha attermann & Cle Novalgin Metamizol 500mg/ml Solugdo injetavel intramuscular| via
Gmbh intravenosa
A. Nattermann & Cie. . . Compr'imido .
Alemanha Novalgin Metamizol 500mg revestido por Via oral
Gmbh pelicula
A. Nattermann & Cie. . . -
Alemanha Gmbh Novalgin Tropfen Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugao | Via oral
A. Nattermann & Cie. .
Alemanha Novalgin Metamizol 50mg/ml Xarope Via oral
Gmbh
Alemanha A. Nattermann & Cle. Novalgin Metamizol 0.3g Supositério Via retal
Gmbh
A. Natt ie. - .
Alemanha attermann & Cie Novalgin Metamizol 1g Supositorio Via retal
Gmbh
A. Nattermann & Cie. Novalgin Fu - .
Alemanha ' ! vaigin Fur Metamizol 1g Supositorio Via retal

Gmbh

Erwachsene
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Estado-membro

Titular da

Nome do

DCI/substancia

autorizacao de Forma Via de
UE/EEE introducdo no medicamento ativa Dosagem farmacéutica administragao
mercado
Alemanha A. Nattermann & Cie. N_ovalgm Fur Metamizol 0.3g Supositorio Via retal
Gmbh Kinder
Alemanha Abanta Pharma Gmbh Analgin Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Alemanha Abz-Pharma Gmbh Novaminsulfon Metamizol 50g/100ml Gotas orais, solugdo | Via oral
Alemanha Abz-Pharma Gmbh Metamizole Abz Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Alemanha Aliud Pharma Gmbh Metamizol Al Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo | Via oral
- Comprimido
Aristo Pharma Gmbh . .
Alemanha Metamizol Aristo Metamizol 1000mg revestido por Via oral
(Art 57) pelicula
Aristo Pharma Gmbh . ~ .
Alemanha Metamizol Aristo Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugao | Via oral

(Art 57)
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Estado-membro

Titular da
autorizacao de

Nome do

DCI/substancia

Forma

Via de

UE/EEE introducdo no medicamento ativa Dosagem farmacéutica administragao
mercado
Aristo Pharma Gmbh o .
Alemanha Metamizol Aristo Metamizol 500mg Comprimido Via oral
(Art 57)
Alemanha Berlin-Chemie Ag Berlosin Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Alemanha Berlin-Chemie Ag Berlosin Metamizol 1000mg Supositério Via retal
Utilizacdo
Alemanha Carinopharm Gmbh Analgin Ampullen | Metamizol 500mg/ml Solugdo injetavel intramuscular| via
intravenosa
Utilizacao
Alemanha Hameln Pharma Gmbh | Metamizol Hameln | Metamizol 500mg/ml Solugdo injetavel intramuscular| via
intravenosa
Heumann Pharma .
. Metamizol . . o .
Alemanha Gmbh & Co. Generica Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugao | Via oral
Heumann
Kg
Heumann Pharma .
. Metamizol . . .
Alemanha Gmbh & Co. Generica Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Heumann

Kg
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Estado-membro

Titular da
autorizacao de

Nome do

DCI/substancia

Forma

Via de

UE/EEE introducdo no medicamento ativa Dosagem farmacéutica administragao
mercado
Utilizacdo
Alemanha Hexal Ag Metamizol Hexal Metamizol 500mg/ml Solugdo injetavel intramuscular| via
intravenosa
Comprimido
Alemanha Hexal Ag Metamizol Hexal Metamizol 500mg revestido por Via oral
pelicula
Alemanha Hexal Ag Metamizol Hexal Metamizol 500mg/ml Solugao oral Via oral
Utilizacdo
Alemanha Kalceks Metamizol Kalceks | Metamizol 500mg/ml Solugdo injetavel intramuscular| via
intravenosa
Utilizacao
Alemanha Ratiopharm Gmbh Novaminsulfon Metamizol 1g/2ml Solugdo injetavel intramuscular| via
intravenosa
. Utilizacao
Novaminsulfon- o . .
Alemanha Ratiopharm Gmbh : Metamizol 2500mg/5ml Solugdo injetavel intramuscular| via
Ratiopharm intravenosa
Alemanha Ratiopharm Gmbh Novaminsulfon Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo | Via oral
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Estado-membro

Titular da
autorizacao de

Nome do

DCI/substancia

Forma

Via de

UE/EEE introducdo no medicamento ativa Dosagem farmacéutica administragao

mercado

. Metamizol . o .
Alemanha Ratiopharm Gmbh . Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Ratiopharm
Alemanha Ratiopharm Gmbh Novaminsulfon Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Alemanha Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Alemanha Stadapharm Gmbh Metamizol Stada Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo | Via oral
Solugdo injetavel Utilizacao
Alemanha Tad Pharma Gmbh Metamizol Tad Metamizol 500mg/ml 689 InJe-avs intramuscular| via
ou para perfusao .
intravenosa
) o Novaminsulfon Utilizacdo

Winthrop Arzneimittel . . o . .

Alemanha Gmbh Injekt Metamizol 500mg/ml Solugdo injetavel intramuscular| via
m .
Lichtenstein intravenosa

Winthrop Arzneimittel Novaminsulfon . Compr-imido .
Alemanha . . Metamizol 500mg revestido por Via oral

Gmbh Lichtenstein pelicula
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Estado-membro

Titular da
autorizacao de

Nome do

DCI/substancia

Forma

Via de

UE/EEE introducdo no medicamento ativa Dosagem farmacéutica administragao
mercado
Winthrop Arzneimittel Novaminsulfon ~ .
Alemanha op € © _O @ s‘_'l © Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugao | Via oral
Gmbh Lichtenstein
Alemanha Winthrop Arzneimittel N_ovammsm_JIfon Metamizol 1g Supositorio Via retal
Gmbh Lichtenstein
Comprimido
Alemanha Zentiva Pharma Gmbh Metamizol Zentiva | Metamizol 500mg revestido por Via oral
pelicula
Alemanha Zentiva Pharma Gmbh Metamizol Zentiva | Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugao | Via oral
Hungria Gedeon Richter Plc. Flamborin Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo | Via oral
Hungria Gedeon Richter Plc. Flamborin Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Comprimido
Hungria Goodwill Pharma Nyrt. Metapyrin Metamizol 500mg revestido por Via oral
pelicula
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Estado-membro

Titular da
autorizacao de

Nome do

DCI/substancia

Dosagem Forma Via de
UE/EEE introducdo no medicamento ativa 9 farmacéutica administragao
mercado
. Utilizacdo
. Met | o . .
Hungria Kalceks etamizole Metamizol 500mg/ml Solugao injetavel intramuscular| via
Kalceks intravenosa
. Magnapharm Hungary . . .
Hungria Kft Algozone Metamizol 500mg Comprimido Via oral
) Meditop Pharmaceutical | Metamizol . . .
Hungria ) Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Co. Ltd. Meditop
. Meditop Pharmaceutical o .
Hungria P Nodoryl Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Co. Ltd.
Hungria Meditop Pharmaceutical Nodoryl Complex Drotaverma, , 20mg, 200mg, Comprimido Via oral
Co. Ltd. metamizol, cafeina 30mg
. Meditop Ph tical Drotaverina, 4 , 4 , . .
Hungria editop Pharmaceutica Nodoryl Complex ro av<.ar|na i Omg, 400mg Comprimido Via oral
Co. Ltd. metamizol, cafeina 60mg
. Meditop Pharmaceutical o .
Hungria P Nodoryl Dolo Metamizol 250mg Comprimido Via oral

Co. Ltd.
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Estado-membro

Titular da
autorizacao de

Nome do

DCI/substancia

Forma

Via de

UE/EEE introducdo no medicamento ativa Dosagem farmacéutica administragao
mercado
. Meditop Pharmaceutical - )
Hungria Co Ltdp Nodory!| Forte Metamizol 500mg Comprimido Via oral
. Naturland Analgetica Fono , - .
Hungria , d Metamizol, cafeina 450mg, 50mg Comprimido Via oral
Magyarorszag Kft. Viii.
. Naturland Analgeticum Fono , s .
Hungria , . d Metamizol, cafeina | 0.5g, 0.05g Supositdrio Via retal
Magyarorszag Kft. Vii.
Hungria Naturland , Analgetlcum Forte Meta,mlzol, cafeina, 0.9g, 0.05¢, Supositorio Via retal
Magyarorszag Kft. Fono Vii. codeina 0.02873¢g
Noraminophenazo
. Naturland . N . e .
Hungria ] ni Fono Vii. Metamizol 100mg Supositério Via retal
Magyarorszag Kft.
Naturland
Noraminophenazo
. Naturland ) N . - .
Hungria , ni Fono Vii. Metamizol 200mg Supositorio Via retal
Magyarorszag Kft.
Naturland
. o Utilizacdo
. Metamizol I tavel . .
Hungria Noridem Enterprises Ltd ) Metamizol 500mg/ml Solugao inje ave intramuscular| via
Noridem ou para perfusao intravenosa
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Estado-membro

Titular da
autorizacao de

Nome do

DCI/substancia

Forma

Via de

UE/EEE introducdo no medicamento ativa Dosagem farmacéutica administragao
mercado
. Opella Healthcare ) ) o _Utilizagao _
Hungria . Algopyrin Metamizol 1g/2ml Solugao injetavel intramuscular| via
Commercial Kft. intravenosa
. Opella Healthcare _ _ Comprimido _
Hungria ) Algopyrin Neo Metamizol 500mg revestido por Via oral
Commercial Kft. :
pelicula
. Opella Healthcare L .
Hungria P ) Algopyrin Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Commercial Kft.
. Opella Healthcare Drotaverina, 40mg, 400mg, o .
Hungria P . car Quarelin r V, 3 i 9 g Comprimido Via oral
Commercial Kft. metamizol, cafeina 60mg
Utilizacao
Hungria Pannonpharma Kft. Panalgorin Metamizol 1g/2ml Solugao injetavel intramuscular| via
intravenosa
Hungria Pannonpharma Kft. Panalgorin Metamizol 500mg Comprimido Via oral
. Analgetica Fono . , . .
Hungria Parma Produkt Kft Metamizol, cafeina 450mg, 50mg Comprimido Via oral

Viii.
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Estado-membro
UE/EEE

Titular da
autorizacao de
introducao no
mercado

Nome do
medicamento

DCI/substancia
ativa

Dosagem

Forma
farmacéutica

Via de
administragao

Analgeticum Fono

Hungria Parma Produkt Kft Viii Metamizol, cafeina 500mg, 50mg Supositério Via retal
11
Hungria Parma Produkt Kft Analgeﬂcum Forte Codemé, , 30mg, 500mg, Supositério Via retal
Fono Viii metamizol, cafeina 50mg
) Metamizoli . o .
Hungria Parma Produkt Kft Metamizol 100mg Supositorio Via retal
Fonoviii. Parma
. Metamizoli . o .
Hungria Parma Produkt Kft Metamizol 200mg Supositorio Via retal
Fonoviii. Parma
Hungria Stada Arzneimittel Ag Dolosped Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Hungria Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Hungria Teva Gyogyszergyar Zrt | Optalgin Metamizol 500mg Comprimido Via oral
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Estado-membro

Titular da
autorizacao de

Nome do

DCI/substancia

Forma

Via de

UE/EEE introducdo no medicamento ativa Dosagem farmacéutica administragao
mercado
Hungria Teva Gyogyszergyar Zrt | Optalgin Neo Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Zaklady Comprimido
Hungria Farmaceutyczne Pyralgina Metamizol 1000mg revestido por Via oral
Polpharma S.A. pelicula
Comprimido
Hungria Zentiva, K.S. Nofebran Metamizol 500mg revestido por Via oral
pelicula
. L Metamizolo . . ~ .
Italia Abc Farmaceutici S.P.A. . Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugao | Via oral
Sodico Abc
Utilizacao
Italia Opella Healthcare Italy Novalgina Metamizol 1g/2ml Solugdo injetavel intramuscular| via
S.R.L. intravenosa
. ella Healthcare Ital . ~ .
Italia ng L Y Novalgina Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo | Via oral
Italia So.Se.Pharm S.R.L. Piralgin Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo | Via oral
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Estado-membro

Titular da
autorizacao de

Nome do

DCI/substancia

Forma

Via de

UE/EEE introducdo no medicamento ativa Dosagem farmacéutica administragao
mercado
Pitofenona,
, . . . 5mg, 0.1mg, . .
Letonia Actavis Group Ptc Ehf. Spasmalgon fenepiverinio, 500m Comprimido Via oral
metamizol g
Metamizole ~ . Utilizacao
Letonia Kalceks . Metamizol 500mg/ml Solugao injetavel intramuscular| via
Sodium Kalceks intravenosa
Utilizacao
Letdnia Sopharma Ad Analgin Metamizol 500mg/ml Solugdo injetavel intramuscular| via
intravenosa
: Comprimido
, . Metamizol, . .
Letonia Sopharma Ad Tempalgin ) . 500mg, 20mg revestido por Via oral
triacetonamina pelicula
Letonia Sopharma Ad Analgin Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Bausch Health Ireland Metamizole Utilizagao
Lituania o Sodium Bausch Metamizol 500mg/ml Solugdo injetavel intramuscular| via
Limited Health intravenosa
Metamizole ~ . Utilizaggo
Lituania Kalceks . Metamizol 500mg/ml Solugao injetavel intramuscular| via
Sodium Kalceks intravenosa
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Nome do

DCI/substancia
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Via de

UE/EEE introducdo no medicamento ativa Dosagem farmacéutica administragao
mercado
A Pharmaswiss Ceska _ _ . e Utilizagao .
Lituania ] Analginas Metamizol 1g/2ml Solugao injetavel intramuscular| via
Republika S.R.O. intravenosa
A maswiss Ceska . .
Lituania Phar E_]SWISS Ska Analginas Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Republika S.R.O.
Utilizacao
Lituania Sopharma Ad Analgin Metamizol 500mg/ml Solugdo injetavel intramuscular| via
intravenosa
Lituania Sopharma Ad Analgin Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Opella Healthcare Novaldine Utilizagao
Luxemburgo Belgium (Handelsnaam LM /IgV Metamizol 1000mg/2ml Solugdo injetavel intramuscular| via
Sanofi Belgium) R intravenosa
Opella Healthcare Comprimido
Luxemburgo Belgium (Handelsnaam | Novalgine Metamizol 500mg revestido por Via oral
Sanofi Belgium) pelicula
Opella Healthcare
Luxemburgo Belgium (Handelsnaam [ Novalgine Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo | Via oral

Sanofi Belgium)
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Nome do

DCI/substancia

Forma

Via de

UE/EEE introducdo no medicamento ativa Dosagem farmacéutica administragao
mercado
, . Allgen Pharm tical . )
Paises Baixos ge . armaceuticals Dolamizol Metamizol 250mg Comprimido Via oral
& Generics Bv
Paises Baixos Allgen Pharmaceutlcals Dolamizol Metamizol 500mg Comprimido Via oral
& Generics Bv
Utilizacao
Paises Baixos Kalceks Metamizol Kalceks | Metamizol 500mg/ml Solugdo injetavel intramuscular| via
intravenosa
, . Drotaverina, 40mg, 400mg, Compr-imido .
Poldnia Adamed Pharma S.A. Vemonis Intense . , revestido por Via oral
metamizol, cafeina 60mg ‘
pelicula
, . Drotaverina, 80mg, 400mg, Compr'imido .
Polonia Adamed Pharma S.A. Vemonis Ultra . i revestido por Via oral
metamizol, cafeina 60mg :
pelicula
- Comprimido
- Aristo Pharma Sp. Z . .
Polénia P Axonalgin Metamizol 1000mg revestido por Via oral
0.0. pelicula
- Bausch Health Ireland , , o s Utilizagao .
Polonia o Pyreoxing Metamizol 500mg/ml Solugao injetavel intramuscular| via
Limited intravenosa
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Nome do

DCI/substancia
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Via de

UE/EEE introducdo no medicamento ativa Dosagem farmacéutica administragao
mercado
- Bausch Health Ireland . Compr_imido .
Polonia . Pyreox Metamizol 500mg revestido por Via oral
Limited pelicula
- . ) P4 para solucdo .
Polénia Chemax Pharma Ltd Dialginum Metamizol 500mg oral em saqueta Via oral
L . . P6 para solucdo .
Polénia Chemax Pharma Ltd Dialginum Metamizol 1000mg oral em saqueta Via oral
, . Metamizol Dr. . - .
Polénia Dr. Max Pharma S.R.O. Max Metamizol 500mg Comprimido Via oral
o Fresenius Kabi Polska _ , _ X s Utilizagao _
Poldnia Metamizole Kabi Metamizol 1000mg Solugdo injetavel intramuscular| via
Sp. Z 0.0. intravenosa
. Utilizacdo
- Metamizole o . .
Polonia Kalceks Metamizol 500mg/ml Solugao injetavel intramuscular| via
Kalceks intravenosa
- Promedo Pharma Metamizol . - .
Poldnia Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Products Gmbh Promedo
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Estado-membro
UE/EEE
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medicamento
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Forma
farmacéutica

Via de
administragao

Solinea Sp. Z 0.0. Sp.

Metamizol, tiamina,

500mg, 38.75mg,

Polénia Benlek , Comprimido Via oral
K. cafeina 50mg
Pitofenona, 2mg/ml,
, . Sopharma Warszawa . o e s L
Polonia Sp. Z 0.0 Spasmalgon fenepiverinio, 0.02mg/ml, Solugdo injetavel Via intramuscular
P o metamizol 500mg/ml
- h W o .
Polonia Sopharma Warszawa Re-Algin Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Sp. Z 0.0.
Utilizacdo
Poldnia Sun-Farm Sp. Z.0.0. Metamizol-Sf Metamizol 500mg/ml Solugdo injetavel intramuscular| via
intravenosa
Comprimido
Polénia Sun-Farm Sp. Z.0.0. Pyretolek Metamizol 500mg revestido por Via oral
pelicula
Wroctawskie Zaktady Scopolan c mid
L . , . L omprimido .
Polonia Zielarskie "herbapol” Metamizol, hioscina | 250mg, 10m . Via oral
P Compositum 9 9 revestido
S.A.
Zaklady Utilizacdo
Polénia Farmaceutyczne Pyralgin Metamizol 1g/2ml Solugdo injetavel intramuscular| via
intravenosa

Polpharma S.A.
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DCI/substancia
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Via de

UE/EEE introducdo no medicamento ativa Dosagem farmacéutica administragao
mercado
Zaklady Comprimido
Poldnia Farmaceutyczne Pyralgina Max Metamizol 1000mg revestido por Via oral
Polpharma S.A. pelicula
Zaklad imi
, . y . Drotaverina, 40mg, 400mg, Compr'lmldo .
Polonia Farmaceutyczne Pyralgina Plus ) ) revestido por Via oral
metamizol, cafeina | 60mg elicula
Polpharma S.A. p
Zaklady Pyralgina Bl I G lado p
. . ranula ara .
Polénia Farmaceutyczne Goraczka Metamizol 500mg solucdo oral Via oral
Polpharma S.A.
Zaklady
Poldnia Farmaceutyczne Pyralgin Metamizol 25mg Gotas orais, solugdo | Via oral
Polpharma S.A.
Zaklady
Polénia Farmaceutyczne Pyralgina Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Polpharma S.A.
Comprimido
Polénia Zentiva, K.S. Pixalzina Metamizol 500mg revestido por Via oral
pelicula
Aristo Pharma Gmbh _ _ _ Comprimido _
Portugal Metamizol Aristo Metamizol 1000mg revestido por Via oral
(Art 57) pelicula
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Titular da
autorizacao de

Nome do

DCI/substancia

Forma

Via de

UE/EEE introducdo no medicamento ativa Dosagem farmacéutica administragao

mercado
. . Utilizagao

Boehringer Ingelheim o e . .

Portugal 9 g Nolotil Metamizol 2000mg/5ml Solugao injetavel intramuscular| via
Portugal, Lda. intravenosa
Boehringer Ingelheim . .

Portugal g g Nolotil Metamizol 575mg Cépsula Via oral
Portugal, Lda.
Faes Farma Portugal, . o . 2 i

Portugal SA Metamizol Vitéria | Metamizol 575mg Capsula Via oral
Laboratdrios Basi - Utilizacdo

Portugal Inddstria Farmacéutica, | Metamizol Basi Metamizol 500mg/ml Solugdo injetavel intramuscular| via
S.A. intravenosa
Sidefarma - Sociedade

Portugal Industrial De Expansdo | Dolocalma Metamizol 575mg Cépsula Via oral
Farmacéutica, S.A.
Towa Pharmaceutical Metamizol . . .

Portugal L , Metamizol 575mg Capsula Via oral
S.A. Magnésico Tolife

Roménia Antibiotice Sa Novocalmin Metamizol 500mg Comprimido Via oral
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Via de

UE/EEE introducdo no medicamento ativa Dosagem farmacéutica administragao
mercado
Pitofenona, 5ma. 500m
Roménia Antibiotice Sa Piafen metamizol, 0 1?n, o Comprimido Via oral
fenpipramida Mg
Roménia Antibiotice Sa Novocalmin Metamizol 300mg Supositério Via retal
Roménia Arena Group S.A Sintocalmin Metamizol 500mg Comprimido Via oral
- Bioeel Manufacturin . ~ .
Roménia S.R.L g Alvotor Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugao | Via oral
- . P4 para solucdo .
Romeénia Chemax Pharma Ltd Algostop Metamizol 1000mg oral em saqueta Via oral
- . P4 para solugao .
Roménia Chemax Pharma Ltd Algostop Metamizol 500mg oral em saqueta Via oral
Roménia Farmacom Sa Metamizol Metamizol 500mg Comprimido Via oral
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Via de

UE/EEE introducdo no medicamento ativa Dosagem farmacéutica administragao
mercado
- Metamizol Gemax - )
Roménia Gemax Pharma S.R.O. Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Pharma
Utilizacao
Roménia Kalceks Metamizol Kalceks | Metamizol 500mg/ml Solugdo injetavel intramuscular| via
intravenosa
Roménia Labormed Pharma S.A. | Algozone Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Roménia Laropharm Srl Alindor Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Roménia Opella Healthcare Quarelin Drotaverlna, , 40mg, 400mg, Comprimido Via oral
Romania Srl metamizol, cafeina 60mg
- Metamizol Sodic - .
Roménia S.C. Sanosan S.R.L. Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Sanosan
Roménia S.C. Santa S.A. Algiotop Metamizol 500mg Comprimido Via oral
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UE/EEE introducdo no medicamento ativa Dosagem farmacéutica administragao
mercado
Roménia Sc Centrofarm Sa Centralgin Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Roménia Sc Sintofarm Sa Centralgin Metamizol 500mg Comprimido Via oral
4mi Metamizol Sodic ) a e s ptilizagao i
Romeénia Sopharma Ad Metamizol 500mg/ml Solugao injetavel intramuscular| via
Sopharma intravenosa
Roménia Stada Arzneimittel Ag Locamin Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo | Via oral
Roménia Tis Farmaceutic Sa Tisalgin Metamizol 300mg Supositério Via retal
Metamizol, 2.5g/5ml Utilizacdo
Roménia Zentiva S.A. Algifen pitofenona, 0'01 /5 ’I 0g/5ml Solugdo injetavel intramuscular| via
. ml, m i
fenpiverinio g g intravenosa
Utilizacdo
Roménia Zentiva S.A. Algocalmin Metamizol 0.525g/ml Solugdo injetavel intramuscular| via
intravenosa
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autorizacao de
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UE/EEE introducdo no medicamento ativa farmacéutica administragao
mercado
Metamizol, 500ma. 5m
Roménia Zentiva S.A. Algifen pitofenona, o0.im g9, >mg. Comprimido Via oral
fenpiverinio Mg
Roménia Zentiva S.A. Algocalmin Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Comprimido
Roménia Zentiva, K.S. Algocalmin Metamizol 500mg revestido por Via oral
pelicula
Roménia Zentiva, K.S. Algocalmin Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo | Via oral
- Bausch Health Ireland _ _ Comprimido _
Eslovaquia o Emitazem Metamizol 500mg revestido por Via oral
Limited pelicula
Metamizol, 500mg/ml, Utilizagdo
Eslovaquia Bb Pharma A.S. Analgin Inj pitofenona, 2mg/ml, Solugdo injetavel intramuscular| via
fenpiverinio 0.02mg/ml intravenosa
. Metamizole . Utilizacao
Eslovaquia Kalceks Metamizol 500mg/ml Solugao injetavel intramuscular| via
Kalceks intravenosa
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UE/EEE introducdo no medicamento ativa Dosagem farmacéutica administragao
mercado
Eslovaquia Medreg S.R.O. Metamizol Medreg | Metamizol 500mg Comprimido Via oral
A Opella Healthcare . . e ptilizagao .
Eslovaquia . Novalgin Metamizol 500mg/ml Solugao injetavel intramuscular| via
Slovakia S.R.O. intravenosa
L Opella Healthcare ) _ Compr'imido .
Eslovaquia ) Novalgin Metamizol 500mg revestido por Via oral
Slovakia S.R.O. ‘
pelicula
. Drotaverina, 40mg, 400mg, L .
Eslovaquia Opella .Healthcare Quarelin r V. a , 9 9 Comprimido Via oral
Slovakia S.R.O. metamizol, cafeina 60mg
Eslovaquia Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo | Via oral
Eslovaquia Stada Arzneimittel Ag Metamistad Metamizol 500mg Comprimido Via oral
L . Pitofenona, . ~ .
Eslovaquia Teva B.V Algifen Neo ) 5mg/ml, 500mg/ml | Gotas orais, solugdo | Via oral
metamizol
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UE/EEE introducdo no medicamento ativa Dosagem farmacéutica administragao
mercado
Eslovaquia Teva B.V Metamizol Teva Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Eslovaquia Zentiva, K.S. Nofebran Metamizol 500mg/ml Solugdo injetavel Via intravenosa
Comprimido
Eslovaquia Zentiva, K.S. Nofebran Metamizol 500mg revestido por Via oral
pelicula
Metamizol,
. . . . 500mg, 5.25mg, - .
Eslovaquia Zentiva, K.S. Algifen pitofenona, 0.1m Comprimido Via oral
fenpiverinio Mg
Utilizacao
Eslovénia Alkaloid-Int D.O.O. Analgin Metamizol 500mg/ml Solugdo injetavel intramuscular| via
intravenosa
Eslovénia Alkaloid-Int D.O.O. Analgin Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Natrijev Utilizacdo
Eslovénia Kalceks Metamizolat Metamizol 500mg/ml Solugdo injetavel intramuscular| via
Kalceks intravenosa
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. e Utilizagao
. Natrijev . .
Eslovénia Krka, D.D., Novo Mesto e Metamizol 500mg/ml ig'”gig 'rgreffjasvé%' intramuscular| via
Metamizolat Krka P P intravenosa
Comprimido
Eslovénia Krka, D.D., Novo Mesto | Algominal Metamizol 500mg revestido por Via oral
pelicula
Eslovénia Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo | Via oral
Eslovénia Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Ababor . .
Espanha ) Metamizol Ababor | Metamizol 575mg Capsula Via oral
Pharmaceuticals, S.L.
- Comprimido
Aristo Pharma Gmbh . .
Espanha Turbet Metamizol 1000mg revestido por Via oral
(Art 57) pelicula
Aristo Pharma Iberia, . . . ? ;
Espanha Metamizol Aristo Metamizol 575mg Capsula Via oral

S.L.

37




Estado-membro

Titular da
autorizacao de

Nome do

DCI/substancia

Forma

Via de

UE/EEE introducdo no medicamento ativa Dosagem farmacéutica administragao
mercado
. . s Utilizacdo
Boehringer Ingelheim . .
Espanha gerng Nolotil Metamizol 500mg/ml Solucdo '”Jefta‘ie' intramuscular| via
Espana S.A. ou para perfusao intravenosa
Boehringer Ingelheim . .
Espanha J g Nolotil Metamizol 575mg Cépsula Via oral
Espana S.A.
Industria Quimica Y Metamizol Aiko . . .
Espanha L . . Metamizol 575mg Capsula Via oral
Farmaceutica Vir, S.A. Farmaceéutica
Industria Quimica Y . .
Espanha Q . Metamizol Vir Metamizol 575mg Capsula Via oral
Farmaceutica Vir, S.A.
Utilizacao
Espanha Kalceks Metamizol Kalceks | Metamizol 500mg/ml Solugdo injetavel intramuscular| via
intravenosa
Metamizol Kern . .
Espanha Kern Pharma, S.L. Metamizol 575mg Capsula Via oral
Pharma
Espanha Laboratorio Stada, S.L. | Metamizol Stada Metamizol 575mg Cépsula Via oral
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Espanha Laboratorios Alter, S.A. Metamizol Alter Metamizol 575mg Capsula Via oral
Laboratdrios Basi - Utilizacdo
Espanha Industria Farmacéutica, | Metamizol Basi Metamizol 500mg/ml Solugdo injetavel intramuscular| via
S.A. intravenosa
Espanha Laboratorios Cinfa S.A. Metamizol Cinfa Metamizol 575mg Céapsula Via oral
Laboratorios Combix, . . . .
Espanha S.LU Metamizol Combix | Metamizol 575mg Capsula Via oral
Espanha Laboratorios Ern, S.A. Metalgial Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo | Via oral
Utilizacao
Espanha Laboratorios Normon, Metamizol Metamizol 26/5ml Soluggo injetével intramuscular| via
P S.A. Normon etamizo 9/>m ou para perfusao intravenosa | oral
use
Laboratorios Normon, Metamizol . , .
Espanha Metamizol 575mg Capsula Via oral
S.A. Normon
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L ratorios Normon Metamizol ~ .
Espanha aboratorios Normon, etamizo Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugao | Via oral
S.A. Normon
Utilizacdo
. . Solugdo injetavel intramuscular| via
Espanha Mabo-Farma, S.A Algi-Mabo Metamizol 2g ou para perfusio intravenosa | oral
use
Espanha Mabo-Farma, S.A Algi-Mabo Metamizol 500mg Céapsula Via oral
Espanha Mabo-Farma, S.A Metamizol Mabo Metamizol 575mg Cépsula Via oral
Utilizacao
Espanha Ope.lla Healthcare Buscoprfesc Metamizol, hioscina 2.59/5ml, Solugdo injetavel intramuscular| via
Spain, S.L Compositum 0.02g/5ml intravenosa
Espanha Tarbis Farma, S.L. Metamizol Tarbis Metamizol 575mg Capsula Via oral
Tecnimede Espafia Ind. | Metamizol . . .
Espanha . Metamizol 575mg Capsula Via oral
Fca., S.A. Tecnigen
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Metamizol . , .
Espanha Teva Pharma S.L.U., . Metamizol 575mg Capsula Via oral
Ratiopharm
Metamizol Teva- . . .
Espanha Teva Pharma S.L.U., . Metamizol 575mg Capsula Via oral
Ratiopharm
Towa Pharmaceutical . . , .
Espanha SA Metamizol Pensa Metamizol 575mg Capsula Via oral
Towa Pharmaceutical Metamizol Pensa . . .
Espanha Metamizol 575mg Capsula Via oral
S.A. Pharma
Viatris Pharmaceuticals, . N . . .
Espanha Metamizol Viatris Metamizol 575mg Capsula Via oral

S.L.U.
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