PRILOHA I

ZOZNAM NAZVOV, FARMACEUTICKYCH FORIEM, MNOZSTVA UCINNYCH LATOK
V LIEKU(LIEKOCH), SPOSOB(Y) PODAVANIA, UCHADZAC(I), DRZITEL(DRZITELIA)
ROZHODNUTIA O REGISTRACII V CLENSKYCH STATOCH



Clensky §tat

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Ceska republika

Dansko

Finsko

Grécko

Grécko

Grécko

Mad’arsko

Island

EGIS Pharmaceuticals PLC, Keresztari tat
30-38

H-1106 Budapest’

Mad’arsko

Actavis Group hf Reykjavikurvegur 76-
78

220 Hafnafjordur

Island

Actavis Group hf. Reykjavikurvegur 76-
78

220 Hafnafjordur

Island

Uni Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical
Laboratories ABEE

14km National Highway Athens-Lamia,
14564 K Kifissia

Uni Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical
Laboratories ABEE

14km National Highway Athens-Lamia,
14564 K .Kifissia

Uni Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical
Laboratories ABEE

14km National Highway Athens-Lamia,
14564 K Kifissia

EGIS Pharmaceuticals PLC Keresztari ut
30-38

H-1106 Budapest’

Mad’arsko

Actavis Group hf Reykjavikurvegur 76-
78

220 Hafnafjordur

Island

Nazov

Scutamil-C

Somadril

Somadril Comp

Artifar

Relacton-C

Relacton-C

Scutamil-C

Somadril

Mnozstvo aktivnej latky

Farmaceuticka

150mg carisoprodolum,
100mg paracetamolum

350mg

200mg carisoprodolum/
160mg paracetamolum/
32mg coffeinum

350mg

200mg carisoprodolum/
300mg paracetamolum

400mg carisoprodolum/
600mg paracetamolum

150mg carisoprodolum,
100mg paracetamolum

350mg

forma
Obalené tablety

Filmom obalené
tablety

Filmom obalené
tablety

Filmom obalené

tablety

Tablety

Capiky

Tablety

Filmom obalené
tablety

Sposob podavania

Na peroralne pouzitie

Na peroralne pouZitie

Na peroralne pouzitie

Na peroralne pouzitie

Na peroralne pouzitie

Na rektalne pouzitie

Na peroralne pouzitie

Na peroralne pouzitie



Island

Taliansko

Taliansko

Norsko
Slovenska

republika

Spanielsko

Spanielsko

Svédsko

Svédsko

Actavis Group hf Reykjavikurvegur 76-
78

220 Hafnafjordur

Island

TEOFARMA Srl

Sede legale: via F.Ili Cervi 8 27010 Valle
Salimbene (PV) Taliansko

TEOFARMA Sr

Sede legale: via F.Ili Cervi 8 27010 Valle
Salimbene (PV) Taliansko

Actavis Group hf Reykjavikurvegur 76-
78

220 Hafnafjordur

Island

EGIS Pharmaceuticals PLC Kereszturi ut
30-38

H-1106 Budapest’

Mad’arsko

Laboratorios BELMAC SA

Teide, 4-planta baja-Poligono empresarial
La Marina (28700 San Sebastian de los
Reyes)

Madrid

Spanielsko

Laboratorios Rimafar

Poligono industrial Malpica

¢, No 4 50057 Zaragoza Spanielsko
Actavis Group hf Reykjavikurvegur 76-
78

IS- 220 Hafnafjordur

Island

Actavis Group hf Reykjavikurvegur 76-
78

IS- 220 Hafnafjordur

Island

Somadril Comp

Soma complex

Soma complex

Somadril

Scutamil-C

Mio Relax

Relaxibys

Somadril

Somadril comp.

200mg carisoprodolum/
160mg paracetamolum

140mg carisoprodolum/
500mg metamizolu sodného

600mg carisoprodolum/
1000mg metamizolu
sodného
350mg

150mg carisoprodolum/
100mg paracetamolum

350mg

200mg carisoprodolum/
500mg paracetamolum

350mg

200mg carisoprodolum/
160mg paracetamolum/
32mg coffeinum

Filmom obalené
tablety

Filmom obalené
tablety

Capiky

Filmom obalené
tablety

Obalené tablety

Tablety

Tablety

Tablety

Tablety

Na peroralne pouzitie

Na peroralne pouzitie

Na rektalne pouzitie

Na peroralne pouzitie

Na peroralne pouzitie

Na peroralne pouzitie

Na peroralne pouzitie

Na peroralne pouzitie

Na peroralne pouzitie



Spojené
Kral'ovstvo

Spojené
Kralovstvo

Forest Laboratories UK Limited Bourne
Road

Bexley

Kent DAS INX

Velka Britania

Forest Laboratories UK Limited Bourne
Road

Bexley

Kent DAS INX

Velka Britania

Carisoma

Carisoma

125mg

350mg

Tablety

Tablety

Na peroralne pouzitie

Na peroralne pouzitie



