Priloha I

Zoznam nazvov, farmaceutickych foriem, mnozstva ucinnych latok v liekoch,
spOosoby podavania, drzitelia rozhodnutia o registracii v clenskych statoch



Mnozstvo

Obsah

Clensky stat ver 1 . . (Vymysleny) , . Farmaceuticka Sposob
, Drzitel' rozhodnutia o registracii , aktivnej , )
EU/EHP nazov latky forma podavania (koncentracia)
Flolan 0.5 mg -
GlaxoSmithKline Pharma GmbH g .
. Trockensubstanz Prasok a S e
: Albert-Schweitzer-Gasse 6 o Vnutrozilové
Rakusko . zur 0,5 mg rozpustadlo na ... 0,5mg/50ml
1140 Wien . . o, pouzitie
) Infusionsbereitung infuzny roztok
Rakusko L .
mit Lésungsmittel
Flolan 1.5 mg -
GlaxoSmithKline Pharma GmbH 9 .
. Trockensubstanz Prasok a L e,
; Albert-Schweitzer-Gasse 6 o Vnutrozilové
Rakusko . zur 1,5 mg rozpustadlo na - 1,5mg/100ml
1140 Wien . . Lo, pouzitie
) Infusionsbereitung infuzny roztok
Rakusko o .
mit Losungsmittel
GlaxoSmithKline s.a. / n.v. Flolan 0.5 mg .
. Prasok a e,
. Rue du Tilleul 13 powder and Yo Vnutrozilove
Belgicko . 0,5 mg rozpustadlo na ver 0,5mg/50ml
1332 Genval solvent for solution o, pouzitie
] . . infuzny roztok
Belgicko for infusion
GlaxoSmithKline s.a. / n.v. Flolan 1.5 mg .
. Prasok a e,
. Rue du Tilleul 13 powder and o Vnutrozilové
Belgicko . 1,5 mg rozpustadlo na o 1,5mg/100ml
1332 Genval solvent for solution e pouzitie
. . . infuzny roztok
Belgicko for infusion
GlaxoSmithKline s.a. / n.v.
) Flolan 1.5 mg . L, L e
. Rue du Tilleul 13 . Prasok na infuzny | Vnutrozilove .
Belgicko powder for solution | 1,5 mg v.r. 1,5mg /vial
1332 Genval . . roztok pouzitie
. for infusion
Belgicko
The Wellcome Foundation Ltd.,
Flolan 0.5 mg, .
Berkeley Avenue 21, Prasok a v e,
N B . . powder and v Vnutrozilové
Ceska republika | Greenford, Middlesex, . 0,5 mg rozpustadlo na o 0,5mg/50ml
solvent for solution L, pouzitie
UB6 ONN ) . infuzny roztok
for infusion

Spojené kralovstvo




Mnozstvo

Obsah

Clensky stat .. . . (Vymysleny) , . Farmaceuticka Sposob
, Drzitel' rozhodnutia o registracii , aktivnej , )
EU/EHP nazov latky forma podavania (koncentracia)
The Wellcome Foundation Ltd.,
Flolan 1.5 mg, .
Berkeley Avenue 21, owder and Prasok a Vnitrosilové
x . . . v atrozilov
Ceska republika | Greenford, Middlesex, P . 1,5 mg rozpustadlo na ver 1,5mg/50ml
solvent for solution L, pouzitie
UB6 ONN i . inflUzny roztok
o for infusion
Spojené kralovstvo
GlaxoSmithKline
Pharma A/S £ ‘ 1 500 Prasok a VnitroZilovd
. poprosteno Vvu nutrozilové
Dansko Nykaer 68, micrograms 0,5 mg .roz’pustadlo na pouZitie 0,5mg/50ml
2605 Broendby infuzny roztok
Dansko
GlaxoSmithKline
Pharma A/S E tenol 1.5 Prasok a Vnutrozilové
. . - utrozilov
Dansko Nykaer 68, mpgopros eno 1,5 mg rozpustadlo na pouZitie 1,5mg/50ml
2605 Broendby infuzny roztok
Dansko
Glaxo Wellcome UK Limited trading as
Glaxo Wellcome Operations ‘v
Glaxo Wellcome House Prasok a Vnutrozilové
Estdnsko Flolan 0,5 mg rozpustadlo na v 0,5mg/50ml
Berkeley Avenue, Greenford L, pouzitie
. infuzny roztok
Middlesex UB6 ONN
Spojené kralovstvo
Laboratoire GLAXOSMITHKLINE Flolan 0.5 mg, Pragok a
i 100, route de Versailles powder and o Vnutrozilové
Francuzsko . . 0,5 mg rozpustadlo na .. 0,5mg/50ml
78163 Marly-le-Roi Cedex solvent for solution iy, pouzitie
, o injekCny roztok
Francuzsko for injection
Laboratoire GLAXOSMITHKLINE Flolan 1.5 mg, PraZok a
, 100, route de Versailles powder and s Vnutrozilové
Francuzsko 1,5mg rozpustadlo na 1,5mg/50ml

78163 Marly-le-Roi Cedex
Francuzsko

solvent for solution
for injection

injek¢ny roztok

pouZzitie




Mnozstvo

Obsah

Clensky stat ver 1 . . (Vymysleny) , . Farmaceuticka Sposob
, Drzitel' rozhodnutia o registracii , aktivnej , )
EU/EHP nazov latky forma podavania (koncentracia)
Flolan 500
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited micrograms Pragok a
, Stonemasons Way Powder and Vo Vnutrozilové
Irsko . 0,5 mg rozpustadlo na ... 0,5mg/50ml
Rathfarnham, Dublin 16 Solvent for e pouzitie
, ) inflUzny roztok
Irsko Solution for
Infusion
Flolan 1.5m
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited . 9 .
Infusion, powder Prasok a e v
; Stonemasons Way e Vnutrozilove
Irsko . and solvent for 1,5 mg rozpustadlo na - 1,5mg/50ml
Rathfarnham, Dublin 16 . L, pouzitie
, solution for infuzny roztok
Irsko . .
infusion
The Wellcome Foundation Ltd.
Glaxo Wellcome house .
Prasok a e e x
. Berkeley Avenue e Vnutrozilové
Taliansko Flolan 0,5mg rozpustadlo na o 0,5mg/50ml
Greenford o pouzitie
. infuzny roztok
Middlesex UB6 ONN
Spojené kralovstvo
The Wellcome Foundation Ltd.
Glaxo Wellcome house
Berkeley Avenue Prasok na infuzn Vnutrozilové
Taliansko Y Flolan 0,5 mg y ver. 0,5mg/50ml
Greenford roztok pouzitie
Middlesex UB6 ONN
Spojené kralovstvo
The Wellcome Foundation Ltd.
Glaxo Wellcome house -
Berkeley Avenue Prasok a Vnutrozilové
-y utrozilov
Taliansko Y Flolan 1,5mg rozpustadlo na 1,5mg/50ml

Greenford
Middlesex UB6 ONN
Spojené kralovstvo

infuzny roztok

pouzitie




Mnozstvo

Obsah

Clensky stat .. . . (Vymysleny) , . Farmaceuticka Sposob
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GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA Flolan 0.5 mg Pragok a
r
2-4-6, Avenue Pascal powder and Y Vnutrozilové
Luxembursko . 0,5 mg rozpustadlo na ver 0,5mg/50ml
B-1330 Wavre solvent for solution o, pouzitie
. . . infuzny roztok
Belgicko for infusion
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA Flolan 1.5 mg Pragok a
2-4-6, Avenue Pascal powder and e Vnutrozilové
Luxembursko . 1,5 mg rozpustadlo na ver. 1,5mg/100ml
B-1330 Wavre solvent for solution L, pouzitie
, . , infuzny roztok
Belgicko for infusion
Glaxo Wellcome UK Limited
Flolan 0.5mg
Glaxo Wellcome House N (v
Injection Powder Prasok a L e,
Berkeley Avenue ) v Vnutrozilove
Malta and solvent for 0,5 mg rozpustadlo na virs 0,5mg/50ml
Greenford . L, pouzitie
. solution for infuzny roztok
Middlesex UB6 ONN .
T Infusion 0.5mg
Spojené kralovstvo
GlaxoSmithKline B.V. Flolan 500
Huis ter Heideweg 62 microgram, powder Prasok na inflzny | Vnutrozilové
Holandsko . g 9 . P 0,5 mg y uv.r .ZI v 0,5mg/50ml
3705 LZ Zeist for solution for roztok pouzitie
Holandsko infusion
. . Flolan 500
GlaxoSmithKline B.V. . .
. . microgram, powder Prasok a v e
Huis ter Heideweg 62 ) Vnutrozilove
Holandsko . and solvent for 0,5mg rozpustadlo na " 0,5mg/100ml
3705 LZ Zeist . o pouzitie
solution for infuzny roztok
Holandsko . .
infusion
GlaxoSmithKline B.V. Flolan 1500
Huis ter Heideweg 62 microgram, powder Prasok na infuzn Vnutrozilové 1,5mg/injek¢na
Holandsko g g P 1,5mg y 9/in]

3705 LZ Zeist
Holandsko

for solution for
infusion

roztok

pouzitie

liekovka




Mnozstvo

Obsah

Clensky stat .. . . (Vymysleny) , . Farmaceuticka Sposob
, Drzitel' rozhodnutia o registracii , aktivnej , )
EU/EHP nazov latky forma podavania (koncentracia)
Flolan 1
GlaxoSmithKline B.V. (,) an 1500 -
. . microgram, powder Prasok a S e
Huis ter Heideweg 62 Yo Vnutrozilove
Holandsko . and solvent for 1,5 mg rozpustadlo na ... 1,5mg/100ml
3705 LZ Zeist . o, pouzitie
solution for infuzny roztok
Holandsko . .
infusion
GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2 A Prasok a e,
, . ) v Vnutrozilove
Nérsko Postboks 180 Vinderen Flolan 0,5 mg rozpustadlo na pouZitie 0,5mg/100ml
0319 Oslo inflzny roztok
Norsko
GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2 A Prasok a Vniitrosilove
. . v atrozilov
Nérsko Postboks 180 Vinderen Flolan 1,5 mg rozpustadlo na pouZitie 1,5mg/100ml
0319 OSLO infuzny roztok
Norsko
GlaxoSmithKline, S.A.
P.T.M. - C/ Severo Ochoa, 2 Prasok a e el
M . vy Vnutrozilove
Spanielsko 28760 - Tres Cantos Flolan 0,5mg rozpustadlo na ousitie 0,5mg/50ml
Madrid inflzny roztok P
Spanielsko
Glaxo Wellcome UK Ltd
L, Stockley Park West - , e vl
Spojené . Flolan 0.5mg Lyofilizovany Vnutrozilove
i Uxbridge o 0,5 mg . v.. 0,5mg/50ml
kralovstvo Injection prasok pouzitie

Middlesex, UB11 1BT
Spojené kralovstvo




Mnozstvo

Obsah

Clensky stat ver 1 . . (Vymysleny) , . Farmaceuticka Sposob
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EU/EHP nazov latky forma podavania (koncentracia)
Glaxo Wellcome UK Ltd o
Sterilny
Spojené Stockley Park West Flolan 1.5m lyofilizovany Vnutrozilové
. nutrozilové
p,,J Uxbridge L o 1,5mg Y . _y , vers 1,5mg/50ml
kralovstvo Injection prasok na infuzny | pouzitie

Middlesex, UB11 1BT
Spojené kralovstvo

roztok




