Priloha 1

Zoznam nazvov, liekovych foriem, sila (sily) lieku (liekov), cesta (y)
podania, drzitel’ (drzitelia)
rozhodnutia o registracii v clenskych statoch



Clensky stat
(v EHP)

Drzitel’ rozhodnutia o
registracii

(Vymysleny) nazov

Sila

Liekova forma

Sp6sob podania

Rakusko

Defiante Farmaceutica
S.A., Rua dos Ferreiros
260, 9000-082
Funchal/Madeira,
Portugalsko

Hydergin Fas 4,5 mg
Filmtabletten

4.5 mg (1:1:1)

filmom obalené
tablety

peroralne
pouzitie

Rakusko

Defiante Farmaceutica
S.A., Rua dos Ferreiros
260, 9000-082
Funchal/Madeira,
Portugalsko

Hydergin 1 mg/ml Tropfen

1 mg/ml (1:1:1)

peroralne roztokové
kvapky

peroralne
pouzitie

Rakusko

Defiante Farmaceutica
S.A., Rua dos Ferreiros
260, 9000-082
Funchal/Madeira,
Portugalsko

Hydergin 3 mg/ml Tropfen

3 mg/ml (1:1:1)

peroralne roztokové
kvapky

peroralne
pouzitie

Rakusko

Defiante Farmaceutica
S.A., Rua dos Ferreiros
260, 9000-082
Funchal/Madeira,
Portugalsko

Hydergin 1 mg Tabletten

1mg (1:1:1)

tableta

peroralne
pouzitie

Rakusko

Defiante Farmaceutica
S.A., Rua dos Ferreiros
260, 9000-082
Funchal/Madeira,
Portugalsko

Hydergin 2 mg Tabletten

2mg (1:1:1)

tableta

peroralne
pouzitie

Rakusko

Defiante Farmaceutica
S.A., Rua dos Ferreiros
260, 9000-082
Funchal/Madeira,
Portugalsko

Hydergin SRO 6 mg
Kapseln

6 mg (1:1:1)

tvrda kapsula s
riadenym
uvolfiovanim

peroralne
pouzitie

Belgicko

Defiante Farmacéutica
S.A., Rua dos Ferreiros
260, 9000-082 Funchal,
Portugalsko

Hydergine

1mg-ml

peroralny roztok

peroralne
podanie




Clensky $tat | Drzitel rozhodnutia o (Vymysleny) nazov Sila Liekova forma Spbésob podania

(v EHP) registracii

Belgicko Defiante Farmacéutica Hydergine 1,5 mg tablety peroralne
S.A., Rua dos Ferreiros pouzitie
260, 9000-082 Funchal,
Portugalsko

Belgicko Defiante Farmacéutica Hydergine 4,5 mg tablety peroralne
S.A., Rua dos Ferreiros pouzitie
260, 9000-082 Funchal,
Portugalsko

Belgicko Defiante Farmacéutica Hydergine FAS 4,5 mg gastrorezistentna peroralne
S.A., Rua dos Ferreiros tableta pouzitie
260, 9000-082 Funchal,
Portugalsko

Belgicko Nycomed Belgium N.V. Ibexone 1,5 mg tablety peroralne
Gentsesteenweg 615 pouzitie
1080 Brussels
Belgicko

Belgicko Nycomed Belgium N.V. Ibexone 1mg/ml peroralny roztok peroralne
Gentsesteenweg 615 pouzitie
1080 Brussels
Belgicko

Belgicko Nycomed Belgium N.V. Ibexone 3mg/ml peroralny roztok peroralne
Gentsesteenweg 615 pouzitie
1080 Brussels
Belgicko

Belgicko Nycomed Belgium N.V. Ibexone 4,5 mg tablety peroralne
Gentsesteenweg 615 pouzitie
1080 Brussels
Belgicko

Belgicko Nycomed Belgium N.V. STOFILAN 1,5 mg tablety peroralne
Gentsesteenweg 615 pouzitie
1080 Brussels
Belgicko

Belgicko Nycomed Belgium N.V. STOFILAN 1mg/ml peroralne kvapky, peroralne
Gentsesteenweg 615 roztok pouzitie

1080 Brussels
Belgicko




Clensky stat
(v EHP)

Drzitel’ rozhodnutia o
registracii

(Vymysleny) nazov

Sila

Liekova forma

Sp6sob podania

Belgicko

Nycomed Belgium N.V.
Gentsesteenweg 615
1080 Brussels
Belgicko

STOFILAN FORTE

4,5 mg

tablety

peroralne
pouzitie

Ceskéa
republika

TEVA Czech Industries
s.r.o.

Ostravska 29

747 70 Opava-Komarov
Ceska republika

SECATOXIN FORTE

2.5 mg/ml

peroralne kvapky,
roztok

peroralne
pouzitie

Finsko

Defiante Farmacéutica,
S.A.

Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
Portugalsko

Hydergin

1,5 mg

tablety

peroralne
pouzitie

Finsko

Defiante Farmacéutica,
S.A.

Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
Portugalsko

Hydergin

tablety

peroralne
pouzitie

Francuzsko

THERICA

15, avenue Henry
Dunant

27400 Louviers
Francuzsko

CAPERGYL 4,5 mg DOSE
QUOTIDIENNE UNIQUE,
capsule

4.5 mg

makka kapsula

peroralne
pouzitie

Francuzsko

DEFIANTE
FARMACEUTICA SA
(PORTUGAL)

Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
Portugalsko

HYDERGINE 1 mg/ml,
solution buvable en
gouttes

1 mg/mi

peroralne kvapky,
roztok

peroralne
pouzitie

Francuzsko

DEFIANTE
FARMACEUTICA SA
(PORTUGAL)

Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
Portugalsko

HYDERGINE 4,5 mg DOSE
QUOTIDIENNE UNIQUE,
comprimé

4.5 mg

tableta

peroralne
pouzitie




Clensky $tat | Drzitel rozhodnutia o (Vymysleny) nazov Sila Liekova forma Spbésob podania

(v EHP) registracii

Nemecko Defiante Farmacéutica, Hydergin 2 mg tablety peroralne
S.A. pouzitie
Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
Portugalsko

Nemecko Defiante Farmacéutica, Hydergin 1 mg/mi peroralne kvapky peroralne
S.A. pouzitie
Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
Portugalsko

Nemecko Defiante Farmacéutica, Hydergin 2 mg/ml peroralne kvapky peroralne
S.A. pouzitie
Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
Portugalsko

Grécko Defiante Farmacéutica, Hydergine 1mg/ml peroralne kvapky peroralne
S.A. pouzitie
Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
Portugalsko

Taliansko Defiante Farmaceutica sa | HYDERGINA 1,5 mg tableta peroralne
Rua dos Ferreiros, 260 pouzitie
Funchal Madeira -
Portugalsko

Taliansko Defiante Farmaceutica sa | HYDERGINA 1 mg/mi peroralny roztok peroralne
Rua dos Ferreiros, 260 pouzitie
Funchal Madeira -
Portugalsko

Luxembursko Defiante Farmacéutica, Hydergin 1 mg/mi peroralne kvapky peroralne
S.A. pouzitie

Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
Portugalsko




Clensky stat
(v EHP)

Drzitel’ rozhodnutia o
registracii

(Vymysleny) nazov

Sila

Liekova forma

Sp6sob podania

Luxembursko

Defiante Farmacéutica,
S.A.

Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
Portugalsko

Hydergin

2 mg/ml

peroralne kvapky

peroralne
pouzitie

Polsko

Farmaceutyczna
Spétdzielnia Pracy
FILOFARM

ul. Putaskiego 39
85-619 Bydgoszcz
Polsko

Dihydroergotoxinum
Filofarm

1 mg/mi

peroralny roztok

peroralne
pouzitie

Portugalsko

Defiante Farmacéutica,
S.A. PRT

Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal -
Madeira

Portugalsko

Hydergine

1.5 mg

tableta

peroralne
pouzitie

Portugalsko

Defiante Farmacéutica,
S.A. PRT

Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal -
Madeira

Portugalsko

Hydergine

4.5 mg

tableta

peroralne
pouzitie

Portugalsko

Defiante Farmacéutica,
S.A. PRT

Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal -
Madeira

Portugalsko

Hydergine

1 mg/mi

peroralne kvapky,
roztok

peroralne
pouzitie

Portugalsko

Defiante Farmacéutica,
S.A. PRT

Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal -
Madeira

Portugalsko

Hydergine

3 mg/ml

peroralne kvapky,
roztok

peroralne
pouzitie




Clensky $tat | Drzitel rozhodnutia o (Vymysleny) nazov Sila Liekova forma Spbésob podania

(v EHP) registracii

Rumunsko LEK PHARMACEUTICALS REDERGIN 1 mg/mi peroralne kvapky, peroralne
d.d. Verovskova 57, roztok pouzitie
1526 Ljubljana,
Slovinsko

Slovenska Teva Czech Industries SECATOXIN FORTE 25mg/1ml peroralne kvapky, peroralne

republika s.r.o. Ostravska 29, ¢. p. roztok pouzitie
305 747 70 Opava-
Komarov Ceska republika

Slovinsko LEK farmacevtska druzba | Redergin 1,5 mg tablete 1,5 mg tableta peroréalne
dd., pouzitie
Verovskova 57,
SI1-1526 Ljubljana,
Slovinsko

Slovinsko LEK farmacevtska druzba | Redergin 4,5 mg tablete 4,5 mg tableta peroralne
d.d., pouzitie
Verovskova 57,
S1-1526 Ljubljana,
Slovinsko

Slovinsko LEK farmacevtska druzba | Redergin 1 mg/ ml 1 mg/ml peroralny roztok peroralne
dd., peroralna raztopina pouzitie
Verovskova 57,
S1-1526 Ljubljana,
Slovinsko

Spanielsko DEFIANTE HYDERGINA SOLUCION 1 mg/ml peroralne kvapky, peroralne
FARMACEUTICA, S.A. GOTAS roztok pouzitie
Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
Portugalsko

Spanielsko DEFIANTE HYDERGINA 4,5 mg 4.5 mg tableta peroralne
FARMACEUTICA, S.A. COMPRIMIDOS pouzitie

Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
Portugalsko




Clensky $tat | Drzitel rozhodnutia o (Vymysleny) nazov Sila Liekova forma Spbésob podania
(v EHP) registracii
Svédsko Defiante Farmacéutica, Hydergin 1mg tablety peroralne

S.A. pouzitie

Rua dos Ferreiros, 260
9000-082 Funchal
Portugalsko




