
 

Anexa I  

Lista numelor, a formelor farmaceutice, a concentrațiilor produselor 
medicamentoase, căile de administrare, Aplicanții/deținătorii 
Autorizației de punere pe piață în Statele Membre 
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Stat Membru 
UE/EEA 

Deținătorul 
autorizației de 
punere pe piață 

Aplicant Nume (Inventat) Concentrație Formă 
farmaceutică 

Cale de 
administrare 

Austria   ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
D-01328 Dresden 
Germany 

NANOTOP 0,5 mg  
Kit für ein radioaktives 
Arzneimittel 

0,5 mg Trusă (kit) pentru 
preparate 
radiofarmaceutice 

Subcutanată 

Finlanda  ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
01328 Dresden 
Germany 

ROTOP-NanoHSA 0,5 mg Trusă (kit) pentru 
preparate 
radiofarmaceutice 

Subcutanată 

Franţa  ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
D-01328 Dresden 
Germany 

ROTOP-NanoHSA 0,5 
mg Trousse pour 
préparation 
radiopharmaceutique 

0,5 mg Trusă (kit) pentru 
preparate 
radiofarmaceutice 

Subcutanată 

Germania ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 
400 
D-01328 Dresden 
Germany 

 NANOTOP 0,5 mg Trusă (kit) pentru 
preparate 
radiofarmaceutice 

Subcutanată 

Italia  ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
D-01328 Dresden 
Germany 

NANOTOP 0,5 mg Trusă (kit) pentru 
preparate 
radiofarmaceutice 

Subcutanată 

Norvegia  ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
D-01328 Dresden 
Germany 

Nanotop 0,5 mg Trusă (kit) pentru 
preparate 
radiofarmaceutice 

Subcutanată 

Portugalia  ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
D-01328 Dresden 
Germany 

NANOTOP 0,5 mg Trusă (kit) pentru 
preparate 
radiofarmaceutice 

Subcutanată 

Spania  ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
D-01328 Dresden 
Germany 

ROTOP-NanoHSA  
500 microgramos 
equipo de reactivos 
para preparación 
radiofarmacéutica 

0,5 mg Trusă (kit) pentru 
preparate 
radiofarmaceutice 

Subcutanată 

Suedia   ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
D-01328 Dresden 
Germany 

NanoHSA 0,5 mg Trusă (kit) pentru 
preparate 
radiofarmaceutice 

Subcutanată 
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Stat Membru 
UE/EEA 

Deținătorul 
autorizației de 
punere pe piață 

Aplicant Nume (Inventat) Concentrație Formă 
farmaceutică 

Cale de 
administrare 

Marea Britanie  ROTOP Pharmaka AG 
Bautzner Landstraße 400 
D-01328 Dresden 
Germany 

Nanotop 0,5 mg Trusă (kit) pentru 
preparate 
radiofarmaceutice 

Subcutanată 
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