Anexa I

Lista cu denumirile comerciale, forma(ele) farmaceutica(e),
concentratia(iile), calea(caile) de administrare a(ale) medicamentului
(elor), detinatorul(ii) autorizatiei de punere pe piata in statele membre



Statul Detinatorul autorizatiei de [Numele inventat Concentratia Forma Calea de
Membru punere pe piata farmaceutica administrare
UE/SEE
Austria Baxter Healthcare GmbH Dianeal PD4 Glucose glucoza anhidra 13.6 g/L, Clorura de|Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Stella-Klein-Léw-Weg 15, 1,36% w/v/13,6 sodiu 5.38 g/L, Lactat-L (+) de peritoneala
A-1020 Wien mg/ml- sodiu 4.48 g/L, Clorura de calciu
Austria Peritonealdialyselosung |dihidrat 0,184 g/L, Clorura de
magneziu hexahidrat 0,051 g/L
Austria Baxter Healthcare GmbH Dianeal PD4 Glucose glucoza anhidra 22.7 g/L, Clorura de|Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Stella-Klein-Léw-Weg 15, 2,27% w/v/22,7 sodiu 5.38 g/L, Lactat-L (+) de peritoneala
A-1020 Wien mg/ml- sodiu 4.48 g/L, Clorura de calciu
Austria Peritonealdialyselosung |dihidrat 0,184 g/L, Clorura de
magneziu hexahidrat 0,051 g/L
Austria Baxter Healthcare GmbH Dianeal PD4 Glucose glucoza anhidra 38.6 g/L, Clorura de|Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Stella-Klein-Léw-Weg 15, 3,86% w/v/38,6 sodiu 5.38 g/L, Lactat-L (+) de peritoneala
A-1020 Wien mg/ml- sodiu 4.48 g/L, Clorura de calciu
Austria Peritonealdialysel6ésung |dihidrat 0,184 g/L, Clorura de
magneziu hexahidrat 0,051 g/L
Austria Baxter Healthcare GmbH EXTRANEAL- 75 g/L Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Stella-Klein-Low-Weg 15, Peritonealdialyselésung peritoneala
A-1020 Wien
Austria
Belgia Baxter S.A. Dianeal PD4 Glucose 13.6 g/l glucoza anhidra Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Boulevard R. Branquart 80 1,36% (13,6 mg/ml), peritoneala
7680 Lessines solution pour dialyse
Belgium péritonéale
Belgia Baxter S.A. Dianeal PD4 Glucose 22.7 g/l glucoza anhidra Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Boulevard R. Branquart 80 2.27% (22,7 mg/ml). peritoneald
7680 Lessines solution pour dialyse
Belgium péritonéale
Belgia Baxter S.A. Dianeal PD4 Glucose 38.6 g/l glucoza anhidra Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Boulevard R. Branquart 80 3,86% (38,6 mg/ml), peritoneala
7680 Lessines solution pour dialyse
Belgium péritonéale
Belgia Baxter S.A. Extraneal 7,5 % 75.00 g/| Icodextrina Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Boulevard R. Branquart 80 solution pour dialyse peritoneala
7680 Lessines péritonéale
Belgium
Bulgaria BAXTER d.o.0.,Zelezna cesta |Dianeal PD4 Glucose 1.36% w/v/ 13.6 mg/ml Solutie pentru dializa|Intraperitoneala

18, 1000 Ljubljana, Slovenia

1.36% w/v/ 13.6mg/ml

peritoneald




Statul Detinatorul autorizatiei de [Numele inventat Concentratia Forma Calea de
Membru punere pe piata farmaceutica administrare
UE/SEE
Bulgaria BAXTER d.o.0.,Zelezna cesta |Dianeal PD4 Glucose 2.27% w/v/ 22.7 mg/ml Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
18, 1000 Ljubljana, Slovenia peritoneald
Bulgaria BAXTER d.o.0.,Zelezna cesta |Dianeal PD4 Glucose 3.86% w/v/ 38.6mg/ml Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
18, 1000 Ljubljana, Slovenia peritoneald
Bulgaria BAXTER d.0.0.,Zelezna cesta |Extraneal 7.50% Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
18, 1000 Ljubljana, Slovenia peritoneald
Republica Baxter Healthcare S.A. Dianeal PD4 Glucose 1,36% w/v/13,6 mg/ml Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Ceha Moneen Road Castlebar, 1,36% w/v/13,6 mg/ml peritoneala
County Mayo Ireland
Republica Baxter Healthcare S.A. Dianeal PD4 Glucose 2,27% w/v/22,7 mg/ml Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Ceha Moneen Road Castlebar, 2,27% w/v/22,7 mg/ml peritoneala
County Mayo Ireland
Republica Baxter Healthcare S.A. Dianeal PD4 Glucose 3,86% w/v/38,6 mg/ml Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Ceha Moneen Road Castlebar, 3,86% w/v/38,6 mg/ml peritoneala
County Mayo Ireland
Republica Baxter Healthcare S.A. EXTRANEAL 7,5 % 75 g/1000 ml Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Ceha Moneen Road Castlebar, peritoneala
County Mayo Ireland
Danemarca Baxter A/S Dianeal PD4 med 13,6 mg/ml Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Gydevang 43 Glucos peritoneala
3450 Allergd
Denmark
Danemarca Baxter A/S Dianeal PD4 med 22,7 mg/ml Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Gydevang 43 Glucos peritoneala
3450 Allergd
Denmark
Danemarca Baxter A/S Dianeal PD4 med 38,6 mg/ml Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Gydevang 43 Glucos peritoneala
3450 Allergd
Denmark
Danemarca Baxter A/S Extraneal 75 mg/ml Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Gydevang 43 peritoneala
3450 Allergd
Denmark
Estonia Baxter Oy EXTRANEAL 7.50% Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
P.O. Box 270 peritoneala
Valimotie 15A
00381 Helsinski
Finland




Statul Detinatorul autorizatiei de [Numele inventat Concentratia Forma Calea de
Membru punere pe piata farmaceutica administrare
UE/SEE
Finlanda Baxter Healthcare S.A. Dianeal PD4 Glucose 13,6 mg/ml Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Moneen Road Castlebar, CO. peritoneala
Mayo Ireland
Finlanda Baxter Healthcare S.A. Dianeal PD4 Glucose 22,7 mg/ml Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Moneen Road Castlebar, CO. peritoneala
Mayo Ireland
Finlanda Baxter Healthcare S.A. Dianeal PD4 Glucose 38,6 mg/ml Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Moneen Road Castlebar, CO. peritoneala
Mayo Ireland
Finland Baxter Oy Extraneal 7,5% Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
P.O. Box 270 peritoneala
Valimotie 15A
00381 Helsinski
Finland
Franta Baxter S.A.S DIANEAL PD4 GLUCOSE |1.36% Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Avenue louis Pasteur 78310 |1,36 %, solution pour peritoneala
ZA de Coigneres dialyse péritonéale en
78310 Maurepas poche
France
Franta Baxter S.A.S DIANEAL PD4 GLUCOSE |2.27% Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Avenue louis Pasteur 78310 |2.27 %, solution pour peritoneala
ZA de Coigneres dialyse péritonéale en
78310 Maurepas poche
France
Franta Baxter S.A.S DIANEAL PD4 GLUCOSE |3.86% Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Avenue louis Pasteur 78310 |3.86 %, solution pour peritoneala
ZA de Coigneres dialyse péritonéale en
78310 Maurepas poche
France
Franta Baxter S.A.S EXTRANEAL, solution 7.50% Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Avenue louis Pasteur 78310 |pour dialyse péritonéale peritoneala
ZA de Coigneres
78310 Maurepas
France
Germania Baxter Deutschland GmbH Dianeal PD4 Glucose 13.6 g/I Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Edisonstr. 4 1.36% w/v 5.4 g/l peritoneala
D-85716 UnterschleiBheim 4.5 g/l
Germany 0.184 g/I
0.051 g/l




Statul Detinatorul autorizatiei de [Numele inventat Concentratia Forma Calea de
Membru punere pe piata farmaceutica administrare
UE/SEE
Germania Baxter Deutschland GmbH Dianeal PD4 Glucose 22.7 g/l Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Edisonstr. 4 2.27% w/v 5.4 g/l peritoneala
D-85716 UnterschleiBheim 4.5 g/l
Germany 0.184 g/I
0.051 g/I
Germania Baxter Deutschland GmbH Dianeal PD4 Glucose 38.6 g/l Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Edisonstr. 4 3.86% w/v 5.4 g/l peritoneala
D-85716 UnterschleiBheim 4.5 g/l
Germany 0.184 g/I
0.051 g/I
Germania Baxter Deutschland GmbH Dianeal PDG4 1.36% 13.6 g/I Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Edisonstr. 4 5.38 g/I peritoneala
D-85716 UnterschleiBheim 4.48 g/l
Germany 0.184 g/I
0.051 g/I
Germania Baxter Deutschland GmbH Dianeal PDG4 2.27% 22.7 g/l Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Edisonstr. 4 5.38 g/I peritoneala
D-85716 UnterschleiBheim 4.48 g/l
Germany 0.184 g/I
0.051 g/I
Germania Baxter Deutschland GmbH Dianeal PDG4 3.86% 38.6 g/l Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Edisonstr. 4 5.38 g/I peritoneala
D-85716 UnterschleiBheim 4.48 g/l
Germany 0.184 ¢g/I
0.051 g/I
Germania Baxter Deutschland GmbH Extraneal 75 g/l Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Edisonstr. 4 5.4 g/l peritoneala
D-85716 UnterschleiBheim 4.5 g/l
Germany 0.257 g/l
0.051 g/I
Grecia Diophar SA DIANEAL PD4 1.36% Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Kifissias 368 peritoneala
Halandri 15233
Greece
Grecia Diophar SA Extraneal (7,5+0,54+0,45+0,0257+0,0051)%|Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Kifissias 368 w/v peritoneala
Halandri 15233
Greece




Statul Detinatorul autorizatiei de [Numele inventat Concentratia Forma Calea de
Membru punere pe piata farmaceutica administrare
UE/SEE
Ungaria Baxter Hungary Kft. DIANEAL PD 4 Glucose [1,36% Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Népflirdo u. 22. 1,36% peritonealis peritoneala
1138, Budapest dializalé oldat
Hungary
Ungaria Baxter Hungary Kft. DIANEAL PD 4 Glucose (2,27% Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Népflirdo u. 22. 2,27% peritonealis peritoneala
1138, Budapest dializald oldat
Hungary
Ungaria Baxter Hungary Kft. DIANEAL PD 4 Glucose |(3,86% Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Népflurdo u. 22. 3,86% peritonealis peritoneala
1138, Budapest dializalo oldat
Hungary
Ungaria Baxter Hungary Kft. EXTRANEAL peritonealis |7,5% (Icodextrind) Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Népflirdo u. 22. dializalo oldat peritoneala
1138, Budapest
Hungary
Islanda Baxter Healthcare SA Dianeal PD4 Glucose 13,6 mg/ml Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Moneen Road Castlebar, peritoneala
County Mayo Ireland
Islanda Baxter Healthcare SA Dianeal PD4 Glucose 22,7 mg/ml Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Moneen Road Castlebar, peritoneala
County Mayo Ireland
Islanda Baxter Healthcare SA Dianeal PD4 Glucose 38,6 mg/ml Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Moneen Road Castlebar, peritoneala
County Mayo Ireland
Irlanda Baxter Healthcare Limited Dianeal PD4 Glucose 1.36% w/v (13.6 mg/ml) Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Caxton Way 1,36% w/v (13,6 peritoneala
Thetford, Norfolk, IP24 3SE |mg/ml) Solution for
United Kingdom peritoneal dialysis
Irlanda Baxter Healthcare Limited Dianeal PD4 Glucose 2.27% w/v (22.7 mg/ml) Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Caxton Way 2.27% w/v (22,7 peritoneala
Thetford, Norfolk, IP24 3SE |mg/ml) Solution for
United Kingdom peritoneal dialysis
Irlanda Baxter Healthcare Limited Dianeal PD4 Glucose 3.86% w/v (38.6 mg/ml) Solutie pentru dializa|Intraperitoneala

Caxton Way
Thetford, Norfolk, IP24 3SE
United Kingdom

3,86% w/v (38,6
mg/ml) Solution for
peritoneal dialysis

peritoneala




Statul Detinatorul autorizatiei de [Numele inventat Concentratia Forma Calea de
Membru punere pe piata farmaceutica administrare
UE/SEE
Irlanda Baxter Healthcare Limited EXTRANEAL Solution for Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Caxton Way peritoneal dialysis peritoneala
Thetford, Norfolk, IP24 3SE
United Kingdom
Italia Baxter S.p.A. EXTRANEAL 7,5% Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Piazzale dell'Industria 20 peritoneala
00144 Roma
Italy
Italia Baxter S.p.A. SOLUZIONI PER 4,95 g/l - 49,54 g/I Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Piazzale dell'Industria 20 DIALISI PERITONEALE peritoneala
00144 Roma BAXTER
Italy
Letonia Baxter Healthcare S.A. Dianeal PD4 Glucose 2,27 % w/v Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Moneen Road Castlebar, 2.27% w/v/22,7 0,538% w/v 0,448% w/v peritoneala
County Mayo Ireland mg/ml- solution for 0,0184% w/v 0,0051% w/v
peritoneal dialysis
Letonia Baxter Healthcare S.A. Dianeal PD4 Glucose 3,86% w/v 0,538% w/v 0,448% Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Moneen Road Castlebar, 3,86% w/v/38,6 w/v peritoneala
County Mayo Ireland mg/ml- solution for 0,0184% w/v 0,0051% w/v
peritoneal dialysis
Letonia Baxter Healthcare S.A. Dianeal PD4 Glucose 1,36% w/v 0,538% w/v 0,448% Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Moneen Road Castlebar, 1,36% w/v/13,6 w/v peritoneala
County Mayo Ireland mg/ml- solution for 0,0184% w/v 0,0051% w/v
peritoneal dialysis
Letonia Baxter Oy Extraneal solution for |75g/L 5,4g/L 4,5g/L 0,257g/L Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
P.O. Box 270 peritoneal dialysis 0,051g/L peritoneala
Valimotie 15A
00381 Helsinski
Finland
Lituania Baxter Healthcare S.A. Dianeal PD4 Glucose 13,69+5,38g+4,48g+0,184g+0,051 |Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Moneen Road Castlebar, g/l peritoneala
County Mayo Ireland
Lituania Baxter Healthcare S.A. Dianeal PD4 Glucose 22,79+5,38g+4,48g+0,184g+0,051 |Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Moneen Road Castlebar, g/l peritoneala
County Mayo Ireland
Lituania Baxter Healthcare S.A. Dianeal PD4 Glucose 38,69+5,38g+4,48g+0,184g+0,051 |Solutie pentru dializa|Intraperitoneala

Moneen Road Castlebar,
County Mayo Ireland

g/l

peritoneala




Statul
Membru
UE/SEE

Detinatorul autorizatiei de
punere pe piata

Numele inventat

Concentratia

Forma
farmaceutica

Calea de
administrare

Lituania

Baxter Oy

P.O. Box 270
Valimotie 15A
00381 Helsinski
Finland

EXTRANEAL

759+5,4g9+4,5g+0,257g+0,051g/10

00ml

Solutie pentru dializa
peritoneala

Intraperitoneald

Luxemburg

Baxter S.A.

Bd René Branquart 80
B-7860 Lessines
Belgium

Dianeal PD4 Glucose

1,36%/2,27%)/3,86% dextros3
anhidra

Solutie pentru dializa
peritoneala

Intraperitoneald

Luxemburg

Baxter S.A.

Bd René Branquart 80
B-7860 Lessines
Belgium

Extraneal

75.00 g/| Icodextrina

Solutie pentru dializa
peritoneala

Intraperitoneala

Malta

Baxter Healthcare Ltd
Caxton Way
Thetford,

Norfolk,

IP24 3SE

United Kingdom

Dianeal PD4 Glucose
1.36%w/v 13.6mg/ml

1.36%w/v 13.6mg/ml

Solutie pentru dializa
peritoneala

Intraperitoneald

Malta

Baxter Healthcare Ltd
Caxton Way
Thetford,

Norfolk,

1P24 3SE

United Kingdom

Dianeal PD4 Glucose
2.27%w/v 22.7mg/ml

2.27%w/v 22.7mg/ml

Solutie pentru dializa
peritoneala

Intraperitoneala

Malta

Baxter Healthcare Ltd
Caxton Way
Thetford,

Norfolk,

IP24 3SE

United Kingdom

Dianeal PD4 Glucose
3.86%w/v 38.6mg/ml

3.86%w/v 38.6mg/ml

Solutie pentru dializa
peritoneala

Intraperitoneald

Malta

Baxter Healthcare Ltd
Caxton Way
Thetford,

Norfolk,

IP24 3SE

United Kingdom

Extraneal (Icodextrin
7.5%)

N/A

Solutie pentru dializa
peritoneala

Intraperitoneala




Statul Detinatorul autorizatiei de [Numele inventat Concentratia Forma Calea de
Membru punere pe piata farmaceutica administrare
UE/SEE
Norvegia Baxter AS Extraneal 75 mg/ml Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Gjerdrumsvei 11 peritoneala
0484 Oslo, Norway
Polonia Baxter Polska SP. z.0.0. Dianeal PD4 (glukoza Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Kruczkowskiego 8 st., 00-380 [1,36%). Zestaw do peritoneala
Warszawa, Poland dializy otrzewnowej
Polonia Baxter Polska SP. z.0.0. Dianeal PD4 (glukoza Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Kruczkowskiego 8 st., 00-380 |2,27%). Zestaw do peritoneala
Warszawa, Poland dializy otrzewnowej
Polonia Baxter Polska SP. z.0.0. Dianeal PD4 (glukoza Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Kruczkowskiego 8 st., 00-380 (3,86%). Zestaw do peritoneala
Warszawa, Poland dializy otrzewnowej
Polonia Baxter Polska SP. z.0.0. Extraneal Zestaw do Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Kruczkowskiego 8 st., 00-380 |dializy otrzewnowej peritoneala
Warszawa, Poland
Portugalia Baxter Médico Farmacéutica |Dianeal Pd4 Association Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Lda peritoneala
Zona Industrial da
Abrunheira,
Edificio 10 Sintra Business
Park,
2710-089 Sintra
Portugal
Portugalia Baxter Médico Farmacéutica |Dianeal Pd4 Association Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Lda peritoneala
Zona Industrial da
Abrunheira,
Edificio 10 Sintra Business
Park,
2710-089 Sintra
Portugal
Portugalia Baxter Médico Farmacéutica |Dianeal Pd4 Association Solutie pentru dializa|Intraperitoneala

Lda

Zona Industrial da
Abrunheira,

Edificio 10 Sintra Business
Park,

2710-089 Sintra

Portugal

peritoneala




Statul Detinatorul autorizatiei de [Numele inventat Concentratia Forma Calea de
Membru punere pe piata farmaceutica administrare
UE/SEE
Portugalia Baxter Médico Farmacéutica |Extraneal 75 mg/ml Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Lda peritoneala
Zona Industrial da
Abrunheira,
Edificio 10 Sintra Business
Park,
2710-089 Sintra
Portugal
Romania Baxter Healthcare SA, Moneen|DIANEAL PD4 GLUCOSE |13,6 mg/ml Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Road, Castlebar, Co. Mayo, 1,36% m/v (13,6 peritoneala
Ireland mg/ml)
Romaénia Baxter Healthcare SA, Moneen|DIANEAL PD4 GLUCOSE (22,7 mg/ml Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Road, Castlebar, Co. Mayo, 2,27% m/v (22,7 peritoneala
Ireland mg/ml)
Romania Baxter Healthcare SA, Moneen|DIANEAL PD4 GLUCOSE |38,6 mg/ml Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Road, Castlebar, Co. Mayo, 3,86% m/v (38,6 peritoneala
Ireland mg/ml)
Romania Baxter Healthcare Ltd EXTRANEAL Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Caxton Way, peritoneala
Thetford, Norfolk, IP24 3SE,
United Kingdom
Sloval Baxter Healthcare SA, Moneen|Dianeal® PD4 glucose (13,6 mg/1 ml Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
republica Rd, Castlebar, Co. Mayo, 1,36% w/v /13,6 peritoneala
Ireland mg/ml
Sloval Baxter Healthcare SA, Moneen|Dianeal® PD4 glucose (22,7 mg/1 ml Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
republica Rd, Castlebar, Co. Mayo, 2,27% w/v /22,7 peritoneala
Ireland mg/ml
Sloval Baxter Healthcare SA, Moneen|Dianeal® PD4 glucose |38,6 mg/1 ml Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
republica Rd, Castlebar, Co. Mayo, 3,86% w/v /38,6 peritoneala
Ireland mg/ml
Sloval Baxter Healthcare Ltd EXTRANEAL Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
republica Caxton Way, peritoneala
Thetford, Norfolk, IP24 3SE
Slovenia Baxter d.o.0., Zelezna cesta |Dianeal PD4 13,6 13,6 mg/ml Solutie pentru dializa|Intraperitoneala

18 , Ljubljana, SI -1000,
Slovenia

mg/ml glukoze
raztopina za
peritonelano dializo

peritoneala

10




Statul Detinatorul autorizatiei de [Numele inventat Concentratia Forma Calea de
Membru punere pe piata farmaceutica administrare
UE/SEE
Slovenia Baxter d.o.o0., Zelezna cesta |Dianeal PD4 22,7 22,7 mg/ml Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
18, Ljubljana, SI -1000, mg/ml glukoze peritoneala
Slovenia raztopina za
peritonelano dializo
Slovenia Baxter d.o.0., Zelezna cesta |Dianeal PD4 38,6 38,6 mg/ml Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
18 , Ljubljana, SI -1000, mg/ml glukoze peritoneala
Slovenia raztopina za
peritonelano dializo
Slovenia Baxter d.o.o0., Zelezna cesta |Extraneal 75 mg/ml 75 mg/ml Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
18 ,Ljubljana, SI-1000, ikodekstrina raztopina peritoneala
Slovenia za peritonealno dializo
Spania Baxter S.L Dianeal PD4 Glucosa Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Pouet de Camilo, 2 1,36% peritoneala
Ribarroja del Turia (Valencia)
46394
Spain
Spania Baxter S.L Dianeal PD4 Glucosa Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Pouet de Camilo, 2 1,36% con sistema de peritoneala
Ribarroja del Turia (Valencia) |desconexidén integrado
46394
Spain
Spania Baxter S.L Dianeal PD4 Glucosa Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Pouet de Camilo, 2 2,27% peritoneala
Ribarroja del Turia (Valencia)
46394
Spain
Spania Baxter S.L Dianeal PD4 Glucosa Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Pouet de Camilo, 2 2,27% con sistema de peritoneala
Ribarroja del Turia (Valencia) |desconexién integrado
46394
Spain
Spania Baxter S.L Dianeal PD4 Glucosa Solutie pentru dializa|Intraperitoneala

Pouet de Camilo, 2

Ribarroja del Turia (Valencia)
46394

Spain

3,86%

peritoneala

11




Statul Detinatorul autorizatiei de [Numele inventat Concentratia Forma Calea de
Membru punere pe piata farmaceutica administrare
UE/SEE
Spania Baxter S.L Dianeal PD4 Glucosa Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Pouet de Camilo, 2 3,86% con sistema de peritoneala
Ribarroja del Turia (Valencia) |desconexion integrado
46394
Spain
Spania Baxter S.L EXTRANEAL Solucién Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Pouet de Camilo, 2 para didlisis peritoneal peritoneala
Ribarroja del Turia (Valencia)
46394
Spain
Suedia Baxter Healthare SA Dianeal PD4 med glucos|13,6 mg/ml Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Moneen Road 13,6 mg/ml peritoneala
Castlebar
County Mayo
Irland
Suedia Baxter Healthare SA Dianeal PD4 med glucos|22,7 mg/ml Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Moneen Road 22,7 mg/ml peritoneala
Castlebar
County Mayo
Irland
Suedia Baxter Healthare SA Dianeal PD4 med glucos|38,6 mg/ml Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Moneen Road 38,6 mg/ml peritoneala
Castlebar
County Mayo
Irland
Suedia Baxter AB Extraneal 7.5% Solutie pentru dializa|Intraperitoneala
Box 63 peritoneala
16494 Kista
Sverige
Tarile de Jos |Baxter B.V Dianeal PD4 Glucose 13.6 g/l glucoza anhidra Solutie pentru dializa |Intraperitoneala

Kobaltweg 49
3542 CE Utrecht
The Netherlands

1.36%/13,6 mg/ml,
peritoneaaldialysevloeis
t of

peritoneala

Tarile de Jos

Baxter B.V
Kobaltweg 49
3542 CE Utrecht
The Netherlands

Dianeal PD4 Glucose
2.27%/22,7 mg/ml,
peritoneaaldialysevloeis
t of

22.7 g/l glucoza anhidra

Solutie pentru dializa
peritoneala

Intraperitoneala

12
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Tarile de Jos

Baxter B.V
Kobaltweg 49
3542 CE Utrecht
The Netherlands

Dianeal PD4 Glucose
3.86%/38,6 mg/ml,
peritoneaaldialysevloeis
t of

38.6 g/l glucoza anhidra

Solutie pentru dializa
peritoneala

Intraperitoneald

Tarile de Jos

Baxter B.V
Kobaltweg 49
3542 CE Utrecht
The Netherlands

EXTRANEAL 7,5 %,
oplossing voor
peritoneale dialyse

75 g/l Icodextrina

Solutie pentru dializa
peritoneala

Intraperitoneala

Regatul Unit al
Marii Britanii

Baxter Healthcare Limited
Caxton Way,

Thetford IP24 3SE

United Kingdom

Dianeal PD4 Glucose
1.36% w/v /13.6mg/ml

1.36% w/v /13.6mg/ml

Solutie pentru dializa
peritoneala

Intraperitoneald

Regatul Unit al
Marii Britanii

Baxter Healthcare Limited
Caxton Way,

Thetford 1P24 3SE

United Kingdom

Dianeal PD4 Glucose
2.27% w/v /22.7mg/ml

2.27% w/v /22.7mg/ml

Solutie pentru dializa
peritoneala

Intraperitoneala

Regatul Unit al
Marii Britanii

Baxter Healthcare Limited
Caxton Way,

Thetford IP24 3SE

United Kingdom

Dianeal PD4 Glucose
3.86% w/v /38.6mg/ml

3.86% w/v /38.6mg/ml

Solutie pentru dializa
peritoneala

Intraperitoneala

Regatul Unit al
Marii Britanii

Baxter Healthcare Limited
Caxton Way,

Thetford IP24 3SE

United Kingdom

Extraneal (Icodextrin
7.5%) Solution for
peritoneal dialysis

Solutie pentru dializa
peritoneala

Intraperitoneald
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