Anexo |1

Lista das denominacdes, formas farmacéuticas, dosagens, vias de
administracao dos medicamentos, titulares das autorizacdes de introducao
No mercado nos estados membros



Estado Titular da Autorizacao Nome de fantasia Dosagem Forma Via de Conteado
Membro de Introducdo no farmacéutica administragao (Concentracao)
UE/EEE Mercado
Austria Lundbeck Austria GmbH Saroten 10 mg Comprimido Via oral
Dresdner Strasse 82 revestido por
1200 Vienna pelicula
Austria
Austria Lundbeck Austria GmbH Saroten 25 mg Comprimido Via oral
Dresdner Strasse 82 revestido por
1200 Vienna pelicula
Austria
Austria Lundbeck Austria GmbH Saroten Retard 25 mg Céapsula de Via oral
Dresdner Strasse 82 libertacao
1200 Vienna prolongada, dura
Austria
Austria Lundbeck Austria GmbH Saroten Retard 50 mg Céapsula de Via oral
Dresdner Strasse 82 libertacéo
1200 Vienna prolongada, dura
Austria
Bélgica Lundbeck S.A. Redomex 10 mg Comprimido Via oral
Avenue Moliere 225 revestido por
1050 Brussels pelicula
Belgium
Bélgica Lundbeck S.A. Redomex 25 mg Comprimido Via oral
Avenue Moliere 225 revestido por
1050 Brussels pelicula
Belgium
Bélgica Lundbeck S.A. Redomex Diffucaps 25 mg Capsula de Via oral
Avenue Moliere 225 libertacéo

1050 Brussels
Belgium

prolongada, dura




Estado Titular da Autorizacao Nome de fantasia Dosagem Forma Via de Conteado
Membro de Introducdo no farmacéutica administragao (Concentracao)
UE/EEE Mercado
Bélgica Lundbeck S.A. Redomex Diffucaps 50 mg Céapsula de Via oral
Avenue Moliere 225 libertacdo
1050 Brussels prolongada, dura
Belgium
Chipre C. G. Papaloisou Ltd. Saroten Retard 25 mg Céapsula de Via oral
Office address: libertacéo
35 Kilkis Avenue prolongada, dura
2234 Latsia
Cyprus
Mail address:
P.O. Box 1711
2261 Latsia
Cyprus
Chipre C. G. Papaloisou Ltd. Saroten Retard 50 mg Céapsula de Via oral
Office address: libertacéo
35 Kilkis Avenue prolongada, dura
2234 Latsia
Cyprus
Mail address:
P.O. Box 1711
2261 Latsia
Cyprus
Dinamarca H. Lundbeck A/S Saroten 10 mg Comprimido Via oral
Ottiliavej 9 revestido por
2500 Valby pelicula
Denmark
Dinamarca H. Lundbeck A/S Saroten 25 mg Comprimido Via oral
Ottiliavej 9 revestido por
2500 Valby pelicula
Denmark




Estado Titular da Autorizacao Nome de fantasia Dosagem Forma Via de Conteado
Membro de Introducdo no farmacéutica administragao (Concentracao)
UE/EEE Mercado
Dinamarca H. Lundbeck A/S Saroten Retard 25 mg Céapsula de Via oral
Ottiliavej 9 libertacdo
2500 Valby prolongada, dura
Denmark
Dinamarca H. Lundbeck A/S Saroten Retard 50 mg Céapsula de Via oral
Ottiliavej 9 libertacéo
2500 Valby prolongada, dura
Denmark
Estonia H. Lundbeck A/S Saroten Retard 50 mg Capsula de Via oral
Ottiliavej 9 libertacdo
2500 Valby prolongada, dura
Denmark
Alemanha Bayer Vital GmbH Saroten Tabs 50 mg Comprimido Via oral
Medizin/Zulassung revestido por
51368 Leverkusen pelicula
Germany
Alemanha Bayer Vital GmbH Saroten retard Tabs 75 mg Comprimido de Via oral
Medizin/Zulassung libertacéo
51368 Leverkusen modificada
Germany
Alemanha Bayer Vital GmbH Saroten 2 ml 50mg/2ml Solucao injetavel Via intramuscular | 25 mg/ml
Medizin/Zulassung via intravenosa
51368 Leverkusen
Germany
Grécia PNG GEROLYMATOS SAROTEN 25 mg. Céapsula de Via oral
MEDICAL AE, ASKLIPIOU libertacao
13, KRYONERI 14568 modificada
Grécia PNG GEROLYMATOS SAROTEN 75 mg Céapsula de Via oral
MEDICAL AE, ASKLIPIOU libertacao
13, KRYONERI 14568 modificada




Estado Titular da Autorizacao Nome de fantasia Dosagem Forma Via de Conteado
Membro de Introducdo no farmacéutica administragao (Concentracao)
UE/EEE Mercado
Grécia PNG GEROLYMATOS SAROTEN 25 mg Comprimido Via oral
MEDICAL AE, ASKLIPIOU revestido
13, KRYONERI 14568
Grécia PNG GEROLYMATOS SAROTEN 10 mg Comprimido Via oral
MEDICAL AE, ASKLIPIOU revestido
13, KRYONERI 14568
Luxemburgo Lundbeck S.A. Redomex 10 mg Comprimido Via oral
Avenue Moliere 225 revestido por
1050 Brussels pelicula
Belgium
Luxemburgo Lundbeck S.A. Redomex 25 mg Comprimido Via oral
Avenue Moliere 225 revestido por
1050 Brussels pelicula
Belgium
Luxemburgo Lundbeck S.A. Redomex Diffucaps 25 mg Céapsula de Via oral
Avenue Moliere 225 libertacao
1050 Brussels prolongada, dura
Belgium
Luxemburgo Lundbeck S.A. Redomex Diffucaps 50 mg Céapsula de Via oral
Avenue Moliere 225 libertacéo
1050 Brussels prolongada, dura
Belgium
Paises Baixos | Lundbeck B.V. Sarotex Retard 25 25 mg Céapsula de Via oral
Gebouw Jupiter libertacao

Herikerbergweg 100
Postbus 12021

1100 AA Amsterdam
The Netherlands

prolongada, dura




Estado Titular da Autorizacao Nome de fantasia Dosagem Forma Via de Conteado
Membro de Introducdo no farmacéutica administragao (Concentracao)
UE/EEE Mercado
Paises Baixos | Lundbeck B.V. Sarotex Retard 50 50 mg Céapsula de Via oral
Gebouw Jupiter libertacdo
Herikerbergweg 100 prolongada, dura
Postbus 12021
1100 AA Amsterdam
The Netherlands
Noruega H. Lundbeck A/S Sarotex 10 mg Comprimido Via oral
Ottiliavej 9 revestido por
2500 Valby pelicula
Denmark
Noruega H. Lundbeck A/S Sarotex 25 mg Comprimido Via oral
Ottiliavej 9 revestido por
2500 Valby pelicula
Denmark
Noruega H. Lundbeck A/S Sarotex Retard 25 mg Céapsula de Via oral
Ottiliavej 9 libertacao
2500 Valby prolongada, dura
Denmark
Noruega H. Lundbeck A/S Sarotex Retard 50 mg Céapsula de Via oral
Ottiliavej 9 libertacéo
2500 Valby prolongada, dura
Denmark
Suécia H. Lundbeck A/S Saroten 10 mg Comprimido Via oral
Ottiliavej 9 revestido por
2500 Valby pelicula
Denmark
Suécia H. Lundbeck A/S Saroten 25 mg Comprimido Via oral
Ottiliavej 9 revestido por
2500 Valby pelicula
Denmark




