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Zoznam nazvov, farmaceutickych foriem, mnozZstiev G€innych latok v liekoch, sp6sobov
podavania, drzitel'ov rozhodnutia o registracii v ¢lenskych statoch



Clensky stat

Drzitel’ rozhodnutia

Vymysleny nazov

MnoZstvo Gcéinnej latky

Farmaceuticka

Spbsob

. O registracii , forma podavania
(v EVU) Nazov
Déansko Omrix Biopharmaceuticals S.A., |Quixil Fibronektin, fudsky: 30 mg Roztok na tkanivové |Intraléziové
Chaussee de Waterloo 200, Ludsky fibrinogén: 30 mg lepidlo pouzitie
B-1640 Rhode-St-Genese Arginin hydrochlorid: 19 mg
Belgicko Kyselina tranexamova: 95 mg
Glycin: 7,9 mg
Chlorid sodny: 7 mg
Francizsko |OMRIX Biopharmaceuticals S.A. |Roztok QUIXIL na  |Prva zlozka (biologicky ucinnéa zlozka) Roztok na tkanivové |Epiléziové
Chaussée de Waterloo 200 tkanivové lepidlo Fibrinogén-fibronektin: 40 mg/ml—-60 mg/mi lepidlo pouzitie
1640 Rhode-St-Geneése Kyselina tranexamova: 85 mg/ml-105 mg/ml
Belgicko Druha zlozka (trombin)
Trombin: 800 IU/mI-1200 1U/ml
Chlorid vapenaty: 5,6 mg/mi—6,2 mg/ml
Taliansko OMRIX Biopharmaceuticals S.A. |QUIXIL Fibrinogén a fibronektin: 40 mg/ml—-60 mg/ml Roztok na tkanivové |(Epiléziové
Chaussée de Waterloo 200 Kyselina tranexamova: 85 mg/ml—105 mg/ml lepidlo pouzitie
1640 Rhode-St-Geneése Trombin: 800 1U/mI-1200 IU/ml
Belgicko Chlorid vapenaty: 5,6 mg/ml—6,2 mg/ml
Spojené Omrix Biopharmaceuticals S.A., |Quixil Koncentracia koagulovatelného proteinu: 50 Roztok na tkanivové |Epiléziové
kralovstvo Chaussee de Waterloo 200, mg/ml lepidlo pouZitie

B-1640 Rhode-St-Genese
Belgicko

Trombin: 1000 1U/ml
Chlorid vapenaty: 5,9 mg/ml
Kyselina tranexamova: 95 mg/ml




