Priloha I

Zoznam liekov a liekovych foriem



Clensky stat

Drzitel' rozhodnutia o

3 Nazov lieku INN/Lieéivo Mnozstvo Farmaceuticka Sposob
EU/EHP registracii aktivnej latky forma podavania
Rakusko *pharma Arzneimittel Metamizol metamizol 1000mg Fllglqom obalena Perordlne pouzitie
Gmbh +pharma tableta
Intramuskulédrne
, . L w pouzitie |
Rakusko G.L. Pharma Gmbh Metagelan metamizol 500mg/ml Injekcny roztok intravendzne
pouzitie
’ . Filmom lena . vers
Rakusko G.L. Pharma Gmbh Metagelan metamizol 500mg tableota obalena Peroralne pouZitie
. . Peroralne roztokové . -
Rakusko G.L. Pharma Gmbh Metagelan metamizol 500mg/ml kvapky Peroralne pouzitie
Rakusko G.L. Pharma Gmbh Metagelan metamizol 500mg Tableta Perordlne pouzitie
Genericon Pharma Filmom obalena . v
Rakusko Novakut metamizol 1000m Peroralne pouzitie
Gesellschaft M.B.H. 9 tableta
Intramuskularne
. . . Injekény/inflzny pouzitie |
Rakusko Hcs Bvba Metamizol Hcs metamizol 500mg/ml roztok intravendzne
pouzitie
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! Nazov lieku INN/Lieéivo MnozZstvo Farmaceuticka Sposob
EU/EHP registracii aktivnej latky forma podavania
Intramuskularne
, . . Cw pouzitie |
Rakusko Kalceks Metamizol Kalceks | metamizol 500mg/ml Injekcny roztok intravenozne
pouzitie
Intramuskularne
, Opella Healthcare . . i pouzitie |
Rakusko Austria Gmbh Novalgin metamizol 500mg/ml Injekcny roztok intravendzne
pouzitie
, Opella Healthcare Filmom obalena . v
Rakusko Novalgin metamizol 500m Peroralne pouzitie
Austria Gmbh g g tableta P
. Opella Healthcare Peroralne roztokové . v
Rakusko Novalgin metamizol 500mg/ml Peroralne pouzitie
Austria Gmbh 9 9/ kvapky P
Opella Healthcare Intrart\jusikula'rne
. . . . e, pouzitie
Belgicko Belgium (Handelsnaam | Novalgine metamizol 1000mg/2ml Injekcny roztok intravendzne
Sanofi Belgium) pouzitie
Opella Healthcare Novalgine Intrartljusikulérne
) ) . e, pouzitie
Belgicko Belgium (Handelsnaam LM./LV. metamizol 1000mg/2ml Injekcny roztok intravendzne
Sanofi Belgium) pouZitie
Opella Healthcare Fil balend
Belgicko Belgium (Handelsnaam | Novalgine metamizol 500mg I'mom obaiena Perordlne pouzitie

Sanofi Belgium)

tableta
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EU/EHP registracii aktivnej latky forma podavania
Opella Healthcare p (| tokové
Belgicko Belgium (Handelsnaam Novalgine metamizol 500mg/ml k\e/;c;fyne roztokove Peroralne pouzitie
Sanofi Belgium)
Bulharsko Adipharm Ead AHanruH Makc metamizol 1000mg Sumivy prasok Peroralne pouzitie
Bulharsko Adipharm Ead ®pewwanrvH metamizol 500mg Sumivy prasok Peroralne pouzitie
metamizol, Peroralne roztokové . v
Bulharsko Adipharm Ead Cnasmobnok i 500mg/ml, 5mg/ml Peroralne pouzitie
P a pitofendn 9/ 9/ kvapky P
Bulharsko Adipharm Ead Bennek Excnpec metzilmlzol, tiamin, 500mg, 37.61mg, Prasok na peroralny Peroralne pousitie
kofein 50mg roztok
. Opo Cnas drotaverin, 40mg, 400mg, Prasok na peroralny . vers
Bulharsko Adipharm Ead Peroralne pouzitie
P Komnnekc metamizol, kofein 60mg roztok vo vrecku P
) metamizol, Prasok na peroralny . v
Bulharsko Adipharm Ead Cna3smobnok pitofendn 500mg, 5mg roztok vo vrecku Peroralne pouZitie
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ti i tamizol 7 , vy
Bulharsko Adipharm Ead Bennek |am,|n, metamizol, 38.75mg, 500mg, Tableta Peroralne pouzitie
kofein 50mg
itofenodn,
. pirotenon. 5mg, 0.1mg, , .
Bulharsko Adipharm Ead Cnasmobnok fenpiverinium, 500m Tableta Peroralne pouzitie
metamizol g
Bulharsko Adipharm Ead ®pewanrvH metamizol 500mg Tableta Perordlne pouzitie
Intramuskularne
Bausch Health Ireland . o pouzitie |
Bulharsko Limited AMU30NMET metamizol 500mg/ml Injekeny roztok intravenézne
pouzitie
P Al tokové . v
Bulharsko Chemax Pharma Ltd OvanruH metamizol 500mg/ml ks;%fyne roztokove Peroralne pouzitie
Bulharsko Chemax Pharma Ltd OnanrmnH 3a Jeua | metamizol 500mg/ml Esgc;f;ne roztokove Peroralne pouzitie
Prasok ] . vers
Bulharsko Chemax Pharma Ltd ERIRG metamizol 1000mg rc:;]::k na perorainy Peroralne pouzitie
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Bulharsko Chemax Pharma Ltd Ouanrux metamizol 500mg rpggtsgli( na peroralny Perordlne pouzitie
VanruH S 3 . v
Bulharsko Chemax Pharma Ltd A metamizol 250mg PrasoLI: na peroralny Peroralne pouzitie
ﬂ)KYHMOP rozto
Bulharsko Chemax Pharma Ltd OvanruH Excnpec | metamizol, kofein 500mg, 50mg rpggtsglf na peroralny Peroralne pouzitie
Bulharsko Danhson-Bg OmanruH metamizol 500mg/ml Injekény roztok g;tl:’%rt?gskularne
pitofendn, 4mg/2ml Int KUl
Bulharsko Danhson-Bg Cnasmocapm fenpiverinium, ,0.04mg/2ml, injekény roztok pr;J;irt?gs ularne
metamizol 1000mg/2ml
ti i tamizol 7 . virs
Bulharsko Danhson-Bg OmanruH ®oprte |am,|n, metamizol, 38.75mg, 500mg, Tableta Peroralne pouzitie
kofein 50mg
Bulharsko Danhson-Bg OManruu metamizol 500mg/ml peroralne roztokove Peroralne pouZitie

kvapky
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metamizol,
Bulharsko Danhson-Bg MurpeHon paracetal"nol, , 150mg, 300mg, Tableta Peroralne pouZitie
fenobarbital, kofein, [ 15mg, 50mg, 10mg
kodein
Bulharsko Danhson-Bg Omanruu metamizol 500mg Tableta Perordlne pouzitie
Bulharsko Generica Ood FeHepanruH metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Bulharsko Hexal Ag Hexalgin metamizol 500mg Perordlny roztok Perordlne pouzitie
Bulharsko Inbiotech Ltd AHreTton metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Intramuskuldrne
MeTamuszon ) s pouzitie |
Bulharsko Kalceks Kanuexc metamizol 500mg/ml Injekcny roztok intravendzne
pouzitie
Bulharsko Kupro94 MeanruH metamizol 500mg/ml Peroralne roztokove Peroralne pouzitie

kvapky
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ndoz Pharm ticals | XekcanruH . . vers
Bulharsko Sando armaceuticals eKca 3a metamizol 500mg Peroralny roztok Peroralne pouzitie
D.D. Jeua
pitofendn, 4mg/2ml, Int KUl
Bulharsko Sopharma Ad CnasManroH fenpiverinium, 0.04mg/2ml, Injekény roztok préljgirt?gs ularne
metamizol 1000mg/2ml
Intramuskulédrne
) L w pouzitie |
Bulharsko Sopharma Ad AHanmvH metamizol 1000mg/2ml Injekcny roztok intravendzne
pouzitie
. Fil lena . vers
Bulharsko Sopharma Ad AHanrvH XuH metamizol 250mg t;l:r)]?eot? obalena Peroralne pouZitie
metamizol, Filmom obalena . vers
Bulharsko Sopharma Ad TeMnanruH 500mg,20m Peroralne pouzitie
P triacetonamin g g tableta P
Bulharsko Sopharma Ad AHanruH metamizol 500mg/ml E\e/;c;f;ne roztokove Peroralne pouzitie
. P Al tokové . vers
Bulharsko Sopharma Ad AHanrvH 3a [deua metamizol 500mg/ml eroraine roztokove Peroralne pouzitie

kvapky
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Bulharsko Sopharma Ad AHanrMH metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
metamizol, 300ma. 200m
Bulharsko Sopharma Ad Mapakodaan paracetamol, 9 9 Tableta Perordlne pouzitie
, , 30mg, 20mg
kofein, kodein
metamizol, tiamin, 500mg, 37.61mg, 38 3 , vers
Bulharsko Teva Pharma Ead BeHanrnH Panug , g 9 Prasolf na peroralny Peroralne pouzitie
kofein 50mg rozto
tiamin, metamizol, 38.75mg, 500mg, , vt
Bulharsko Teva Pharma Ead BeHanrnH ! I 'z g 9 Tableta Peroralne pouzitie
kofein 50mg
Bulharsko Teva Pharma Ead MpoanruH metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
metamizol,
Bulharsko Teva Pharma Ead CepanrvH-Heo paracetal"nol, , 150mg, 300mg, Tableta Peroralne pouzitie
fenobarbital, kofein, [ 15mg, 50mg, 10mg
kodein
pitofendn,
o, 5mg, 0.1mg, . -
Bulharsko Teva Pharma Ead Cna3smanroH fenpiverinium, 500m Tableta Peroralne pouzitie
metamizol g
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Intramuskularne
. ) . . Injekény/inflzny pouzitie |
Chorvatsko Alkaloid D.O.O. Alkagin metamizol 0.5g/ml roztok intravendzne
pouzitie
Bausch Health Ireland Metamizolnatrij Fil balend
Chorvatsko O Hidrat Bausch metamizol 500mg 1'morm obalena Peroralne pouzitie
Limited tableta
Health
Chorvatsko Pliva Hrvatska D.0O.0O. Analgin metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
¥ . . Auxilto Healthcare . . . Filmom obalena , ...
Ceska republika S.R.O. Metamizol Auxilto | metamizol 500mg tableta Peroralne pouzitie
x . . Bausch Health Ireland ) . Filmom obalena . vers
Ceska republika Limited Emitazem metamizol 500mg tableta Peroralne pouzitie
pitofendn, 2mg/ml, Int .
Ceska republika | Bb Pharma A.S. Analgin fenpiverinium, 0.02mg/ml, Injekcny roztok pr(l)l:gi\éieenozne
metamizol 500mg/ml
Intramuskularne
x . . Metamizole , Ly pouzitie |
Ceska republika Kalceks Kalceks metamizol 500mg/ml Injekcny roztok intravendzne
pouzitie

10
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Nazov lieku

INN/Liecivo

Mnozstvo
aktivnej latky

Farmaceuticka
forma

Sposob
podavania

Filmom obalena

Ceska republika Krka, D.D., Novo Mesto | Algominal metamizol 500mg tableta Peroralne pouzitie

Ceska republika Medreg S.R.O. Metamizol Medreg | metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Intramuskularne

N i i ) ) Metamizole ) Injekény/infuzny pouzitie |

Ceska republika Noridem Enterprises Ltd Noridem metamizol 500mg/ml roztok intravendzne
pouzitie
Intramuskularne

v , ) Opella Healthcare . ) Cw pouzitie |

Ceska republika Czech S.R.O Novalgin metamizol 500mg/ml Injekcny roztok intravendzne
pouzitie

v , ) Opella Healthcare Filmom obalena . vers

Ceska republika Novalgin metamizol 500m Peroralne pouzitie

P Czech S.R.O g g tableta P
Ceska republika Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg/ml Esgc;f;ne roztokove Peroralne pouZitie
Ceska republika Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie

1"
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Nazov lieku

INN/Liecivo

Mnozstvo
aktivnej latky

Farmaceuticka
forma

Sposob
podavania

Ceska republika Teva B.V Metamizol Teva metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
v . . Teva Czech Industries metamizol, Peroralne roztokové . vers
Ceska republika Algifen Neo 500mg/ml, 5mg/ml Peroralne pouZitie
P S.R.O g pitofendn o/ o/ kvapky P
Ceska republika Zentiva, K.S. Afexil metamizol 500mg/ml Injekcny roztok ;r;tl:gi\éiinozne
Ceska republika Zentiva, K.S. Afexil metamizol 500mg tF;Q?:tr: obalena Peroralne pouZitie
metamizol, 527md. 5.25m
Ceska republika | Zentiva, K.S. Algifen pitofendn, 9> 9 Tableta Peroralne pouzitie

fenpiverinium

0.1mg

Nemecko

1 A Pharma Gmbh

Novaminsulfon
500

metamizol

500mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Nemecko

1 A Pharma Gmbh

Novaminsulfon
Tropfen

metamizol

500mg/ml

Perordlne roztokové
kvapky

Peroralne pouzitie

12
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Intramuskularne
A. Nattermann & Cie. . ) s pouzitie |
Nemecko Gmbh Novalgin metamizol 500mg/ml Injekc¢ny roztok intravendzne
pouzitie
A. Nattermann & Cie. ) ) Filmom obalena . v
Nemecko Gmbh Novalgin metamizol 500mg tableta Peroralne pouzitie
A. Nattermann & Cie. ) ) Peroralne roztokové , .
Nemecko Grmbh Novalgin Tropfen | metamizol 500mg/ml kvapky Peroralne pouzitie
A. Nattermann & Cie. . . . . -
Nemecko Gmbh Novalgin metamizol 50mg/ml Sirup Peroralne pouzitie
m
Nemecko g Nbahttermann & Cle. Novalgin metamizol 0.3g Capik Rektélne pouzitie
m
A. Natt ie. Y, . Nirs
Nemecko attermann & Cie Novalgin metamizol 1g Capik Rektalne pouZzitie
Gmbh
A. Nattermann & Cie. Novalgin F v . v
Nemecko r ! vaigin Fur metamizol 1g Capik Rektalne pouzitie

Gmbh

Erwachsene

13
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Nemecko A. Nattermann & Cie. N_ovalgm Far metamizol 0.39 éapik Rektalne pouitie
Gmbh Kinder
Nemecko Abanta Pharma Gmbh Analgin metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Peroralne roztokové . vers
Nemecko Abz-Pharma Gmbh Novaminsulfon metamizol 50g/100ml kv;prlfly roz v Peroralne pouzitie
Nemecko Abz-Pharma Gmbh Metamizole Abz metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
P Al tokové . v
Nemecko Aliud Pharma Gmbh Metamizol Al metamizol 500mg/ml ks;%fy"e roztoXOVE | peroralne poutitie
Aristo Pharma Gmbh i : . v
Nemecko Metamizol Aristo metamizol 1000mg Filmom obalena Peroralne pouZitie
(Art 57) tableta
Aristo Pharma Gmbh ] tokové . .
Nemecko Metamizol Aristo metamizol 500mg/ml Peroralne roztokove Peroralne pouZzitie

(Art 57)

kvapky

14
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Aristo Pharma Gmbh . v.r.
Nemecko (Ai ;7) arma Gmb Metamizol Aristo metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
r
Nemecko Berlin-Chemie Ag Berlosin metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Nemecko Berlin-Chemie Ag Berlosin metamizol 1000mg Capik Rektalne pouzitie
Intramuskularne
. . . Ly pouzitie |
Nemecko Carinopharm Gmbh Analgin Ampullen | metamizol 500mg/ml Injekcny roztok intravendzne
pouzitie
Intramuskularne
. . e pouzitie |
Nemecko Hameln Pharma Gmbh | Metamizol Hameln | metamizol 500mg/ml Injekcny roztok intravendzne
pouzitie
Heumann Pharma Metamizol P Y tokové
Nemecko Gmbh & Co. Generica metamizol 500mg/ml eroraine roztokove | peroraine pouzitie
Heumann kvapky
Kg
Heumann Pharma .
. Metamizol . . vers
Nemecko Gmbh & Co. Generica Heumann metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
u

Kg

15
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Intramuskularne
. . Cw pouzitie |
Nemecko Hexal Ag Metamizol Hexal metamizol 500mg/ml Injekcny roztok intravendzne
pouzitie
. Filmom lena . vers
Nemecko Hexal Ag Metamizol Hexal metamizol 500mg tableota obale Peroralne pouzitie
Nemecko Hexal Ag Metamizol Hexal metamizol 500mg/ml Peroralny roztok Peroralne pouzitie
Intramuskularne
) . Ly pouzitie |
Nemecko Kalceks Metamizol Kalceks | metamizol 500mg/ml Injekcny roztok intravendzne
pouzitie
Intramuskularne
Nemecko Ratiopharm Gmbh Novaminsulfon metamizol 1g/2ml Injekény roztok poufitie |
intravenozne
pouzitie
Intramuskularne
) Novaminsulfon- ) s pouzitie |
Nemecko Ratiopharm Gmbh Ratiopharm metamizol 2500mg/5ml Injekcny roztok intravendzne
pouzitie
) ) Peroralne roztokové . vors
Nemecko Ratiopharm Gmbh Novaminsulfon metamizol 500mg/ml Peroralne pouZitie

kvapky

16
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. Metamizol . , v
Nemecko Ratiopharm Gmbh ) metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Ratiopharm
Nemecko Ratiopharm Gmbh Novaminsulfon metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Nemecko Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
. Peroralne roztokové . vers
Nemecko Stadapharm Gmbh Metamizol Stada metamizol 500mg/ml kSa(;Jkay € roztoko Peroralne pouzitie
Intramuskulérne
. . Injekény/infauzny pouzitie |
Nemecko Tad Pharma Gmbh Metamizol Tad metamizol 500mg/ml roztok intravendzne
pouzitie
Novaminsulfon Intramuskuléarne
Winthrop Arzneimittel i ) s pouzitie |
Nemecko Gmbh Injekt metamizol 500mg/ml Injekcny roztok intravendzne
Lichtenstein pouZitie
Nemecko Winthrop Arzneimittel Novaminsulfon metamizol 500mg Filmom obalena Peroralne pousitie

Gmbh

Lichtenstein

tableta

17
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Nemecko \évri:;:rop Arzneimittel Ezz:::t:rl‘fon metamizol 500mg/ml E\e/;c;@ne roztokove Peroralne pouzitie
Nemecko Winthrop Arzneimittel N_ovaminsm_JIfon metamizol 1g Capik Rektalne pouzitie

Gmbh Lichtenstein
Nemecko Zentiva Pharma Gmbh Metamizol Zentiva | metamizol 500mg f;lgr:g obalena Peroralne pouzitie
Nemecko Zentiva Pharma Gmbh Metamizol Zentiva | metamizol 500mg/ml Esgc;rlilne roztokové Peroralne pouZitie
Madarsko Gedeon Richter Plc. Flamborin metamizol 500mg/ml Ei;%f;ne roztokové Perordlne pouZitie
Madarsko Gedeon Richter Plc. Flamborin metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Madarsko Goodwill Pharma Nyrt. | Metapyrin metamizol 500mg Filmom obalena Peroralne pouZitie

tableta

18
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Intramuskuldrne
, Metamizole ) s pouzitie |
Madarsko Kalceks Kalceks metamizol 500mg/m| InJekcny roztok intravendzne
pouzitie
. Magnapharm Hungary . . v
Madarsko Kft Algozone metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Meditop Ph tical | Metamizol , o
Madarsko editop Pharmaceutica N e'amlzo metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Co. Ltd. Meditop
Meditop Pharmaceutical . .
Madarsko c ILtdp rmaceutic Nodoryl metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
0. Ltd.
Madarsko Meditop Pharmaceutical Nodoryl Complex drotave.rln, ) 20mg, 200mg, Tableta Peroralne pouZitie
Co. Ltd. metamizol, kofein 30mg
Meditop Ph tical t i 4 4 . o
Madarsko editop Pharmaceutica Nodoryl Complex dro ave.rm, ) Omg, 400mg, Tableta Peroralne pouzitie
Co. Ltd. metamizol, kofein 60mg
Meditop Pharmaceutical . .
Madarsko top rmacetic Nodoryl Dolo metamizol 250mg Tableta Peroralne pouzitie

Co. Ltd.
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Meditop Ph tical . vors
Madarsko CedlLtc;p armaceutica Nodoryl Forte metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
0. .
Madarsko Naturland ] AT_aIgetlca Fono metamizol, kofein 450mg, 50mg Tableta Peroralne pouzitie
Magyarorszag Kft. Viii.
Naturl Analgeti F y_ . Nips
Madarsko aturland i Ta geticum Fono metamizol, kofein 0.5g, 0.05¢g Capik Rektalne pouzitie
Magyarorszag Kft. Vii.
Madarsko Naturland , Analgetlcum Forte meta,mlzol, kofein, 0.9g, 0.05¢, Capl’k Rektalne pouitie
Magyarorszag Kft. Fono Vii. kodein 0.02873¢g
Noraminophenazo
, Naturland . i, . x_ . -
Madarsko , ni Fono Vii. metamizol 100mg Capik Rektalne pouzitie
Magyarorszag Kft.
Naturland
Noraminophenazo
. Naturland . N . v, . vt
Madarsko i ni Fono Vii. metamizol 200mg Capik Rektalne pouzitie
Magyarorszag Kft.
Naturland
Intramuskularne
, ) ) Metamizol . Injekény/infazny pouzitie |
Madarsko Noridem Enterprises Ltd Noridem metamizol 500mg/ml roztok intravendzne
pouzitie

20
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Intramuskuldrne
Opella Healthcare ) ) s pouzitie |
Madarsko Algopyrin metamizol 1g/2ml Injekcny roztok : .
Commercial Kft. 9opY 9/ ) Y mtravvenozne
pouzitie
Opella Healthcare Filmom obalena . virs
Madarsko Algopyrin Neo metamizol 500m Peroralne pouzitie
Commercial Kft. gopy 9 tableta P
lla Healthcar . v
Madarsko Opella e'a are Algopyrin metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Commercial Kft.
Opella Healthcare drotaverin, 40mg, 400mg, , vt
Madarsko P ) Quarelin ] i 9 9 Tableta Peroralne pouzitie
Commercial Kft. metamizol, kofein 60mg
Intramuskulédrne
Madarsko Pannonpharma Kft Panalgorin metamizol 1g/2ml Injekény roztok pouZitie |
) intravenozne
pouzitie
Madarsko Pannonpharma Kft. Panalgorin metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
. Analgetica Fono . , . v
Madarsko Parma Produkt Kft metamizol, kofein 450mg, 50mg Tableta Peroralne pouzitie

Viii.
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. Analgeticum Fono . , v . o
Madarsko Parma Produkt Kft Vi metamizol, kofein 500mg, 50mg Capik Rektalne pouzitie
iii
Madarsko Parma Produkt Kft AnalgeF_l_cum Forte kodelm, metamizol, | 30mg, 900mg, Capik Rektalne pouzitie
Fono Viii kofein 50mg
' Metamizoli . v o, , virs
Madarsko Parma Produkt Kft metamizol 100mg Capik Rektalne pouzitie
Fonoviii. Parma
. Metamizoli . v . v
Madarsko Parma Produkt Kft metamizol 200mg Capik Rektalne pouzitie
Fonoviii. Parma
Madarsko Stada Arzneimittel Ag Dolosped metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Madarsko Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Madarsko Teva Gyodgyszergyar Zrt | Optalgin metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
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Madarsko Teva Gyodgyszergyar Zrt | Optalgin Neo metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Zaklady Filmom obalena
i . v
Madarsko Farmaceutyczne Pyralgina metamizol 1000mg tableta Peroralne pouzitie
Polpharma S.A.
Filmom obalena . vers
Madarsko Zentiva, K.S. Nofebran metamizol 500mg t;bleta alena Peroralne pouzitie
Metamizolo Peroralne roztokové . v
Taliansko Abc Farmaceutici S.P.A. metamizol 500mg/ml Peroralne pouzitie
Sodico Abc 9/ kvapky
Intramuskularne
. Opella Healthcare Italy . . L w pouZzitie |
Taliansko SRL Novalgina metamizol 1g/2ml InjekEny roztok intravendzne
pouzitie
: Opella Healthcare Italy ) . Perorélne roztokové . i
Taliansko t I Omg/ml Peroralne pouzitie
S.R.L. Novalgina metamizo 500mg/ kvapky p
) . Peroralne roztokové . vers
Taliansko So.Se.Pharm S.R.L. Piralgin metamizol 500mg/ml erora Peroralne pouZitie

kvapky
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pitofendn,
. . L 5mg, 0.1mg, , v.r
LotysSsko Actavis Group Ptc Ehf. Spasmalgon fenpiverinium, 500m Tableta Peroralne pouzitie
metamizol g
Intramuskularne
. Metamizole i pouzitie |
LotysSsko Kalceks metamizol 500mg/ml Injekcny roztok ; ,
Y Sodium Kalceks 9/ ) Y mtravvenozne
pouzitie
Intramuskularne
LotySsko Sopharma Ad Analgin metamizol 500mg/ml Injekény roztok pouzitie |
intravendzne
pouzitie
. metamizol, Filmom obalena . vt
Lotyssko Sopharma Ad Tempalgin , 500mg, 20m Peroralne pouzitie
Y P palg triacetonamin g g tableta P
LotySsko Sopharma Ad Analgin metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Metamizole Intramuskularne
) Bausch Health Ireland ) ) s pouzitie |
Litva Limited Sodium Bausch metamizol 500mg/ml Injekcny roztok intravenézne
Health pouzitie
Intramuskularne
. Metamizole v pouzitie |
Litva Kalceks metamizol 500mg/ml Injekcny roztok : .
Sodium Kalceks 9/ ) Y mtravvenozne
pouzitie

24




Clensky stat

Drzitel' rozhodnutia o

! Nazov lieku INN/Lieéivo Mnozstvo Farmaceuticka Sposob
EU/EHP registracii aktivnej latky forma podavania
5 Intramuskularne
. Pharmaswiss Ceska . . i pouzitie |
Litva Republika S.R.O. Analginas metamizol 1g/2ml Injekcny roztok intravendzne
pouzitie
Litva Pharméswss Ceska Analginas metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Republika S.R.O.
Intramuskulédrne
Litva Sopharma Ad Analgin metamizol 500mg/ml Injekény roztok pouZitie |
intravendzne
pouzitie
Litva Sopharma Ad Analgin metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Opella Healthcare Novalgine Intrart\juslkula’rne
) valgi ) L pouzitie
Luxembursko Belgium (Handelsnaam LM./LV. metamizol 1000mg/2ml Injekcny roztok intravendzne
Sanofi Belgium) pouzitie
Opella Healthcare Fil balena
Luxembursko Belgium (Handelsnaam [ Novalgine metamizol 500mg t;gI]:tI: obalena Peroralne pouZitie
Sanofi Belgium)
Opella Healthcare P ‘0 fokové
Luxembursko Belgium (Handelsnaam [ Novalgine metamizol 500mg/ml eroraine roztokove | peroraine pouzitie

Sanofi Belgium)

kvapky
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Allgen Pharmaceuticals . oo
Holandsko 9 . Dolamizol metamizol 250mg Tableta Peroralne pouzitie
& Generics Bv
Allgen Pharmaceutical . v
Holandsko g _ar aceuticals Dolamizol metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
& Generics Bv
Intramuskularne
. . v pouzitie |
Holandsko Kalceks Metamizol Kalceks | metamizol 500mg/ml Injekcny roztok intraven6zne
pouzitie
' ) drotaverin, 40mg, 400mg, Fil lend . -
Polsko Adamed Pharma S.A. Vemonis Intense . ; 9 g |tr)1|10m obalena Peroralne pouzitie
metamizol, kofein 60mg tableta
' ) drotaverin, 80mg, 400mg, Fil lend . -
Pol'sko Adamed Pharma S.A. Vemonis Ultra ] , g g |tr)1|10m obalena Peroralne pouzitie
metamizol, kofein 60mg tableta
' Aristo Pharma Sp. Z . ) Filmom obalena . .
Polsko 0.0, Axonalgin metamizol 1000mg tableta Peroralne pouzitie
Intramuskularne
' Bausch Health Ireland ) ) Ly pouzitie |
Polsko Limited Pyreoxing metamizol 500mg/ml Injekcny roztok intravendzne
pouzitie

26




Clensky stat

Drzitel' rozhodnutia o

! Nazov lieku INN/Lieéivo MnozZstvo Farmaceuticka Sposob
EU/EHP registracii aktivnej latky forma podavania
' Bausch Health Ireland ) Filmom obalena . ..o
Pol'sko Limited Pyreox metamizol 500mg tableta Peroralne pouzitie
. N . Prasok na peroralny . -
Pol'sko Chemax Pharma Ltd Dialginum metamizol 500mg roztok vo vrecku Peroralne pouzitie
. - . Prasok na peroralny . vers
Pol'sko Chemax Pharma Ltd Dialginum metamizol 1000mg roztok vo vrecku Peroralne pouzitie
Metamizol Dr. . v
Polsko Dr. Max Pharma S.R.O. M metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
ax
Intramuskularne
' Fresenius Kabi Polska ) . . L w pouzitie |
Pol'sko Sp. 7 0.0. Metamizole Kabi metamizol 1000mg Injekcny roztok intravendzne
pouzitie
Intramuskularne
' Metamizole ) Cw pouzitie |
Polsko Kalceks Colooks metamizol 500mg/ml Injekény roztok intravendzne
pouzitie
Metamizol . v
Polsko Promedo Pharma 'z metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Products Gmbh Promedo
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Polsko iollnea Sp. 20.0.5p. Benlek Eita,"mzo" tiamin, :80mg, 38.75mg, Tableta Peroralne pouzitie
. ofein mg
Sopharma Warszawa pitofenon, 2mg/ml, Int kuld
Pol'sko s pz 0.0 Spasmalgon fenpiverinium, 0.02mg/ml, Injekcny roztok pr;urgirt?gs ularne
P o metamizol 500mg/ml
h w . v
Pol'sko zgpza(r)m; arszawa Re-Algin metamizol 500mg Tableta Peroralne pouZitie
Intramuskularne
. . . Ly pouzitie |
Polsko Sun-Farm Sp. Z.0.0. Metamizol-Sf metamizol 500mg/ml Injekcny roztok intravendzne
pouzitie
Polsko Sun-Farm Sp. Z.0.0. Pyretolek metamizol 500mg tF:Q?gtr: obalena Peroralne pouzitie
Wroctawskie Zaktady Scopolan
Pol'sko Zielarskie "herbapol" Con: ositum metamizol, hyoscin | 250mg, 10mg Obalena tableta Peroralne pouzitie
situ
S.A. P
Zaklady Intramuskularne
. . . Ly pouzitie |
Polsko Farmaceutyczne Pyralgin metamizol 1g/2ml Injekcny roztok intraven6zne
Polpharma S.A. pouzitie
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Zaklady - balend
Polsko Farmaceutyczne Pyralgina Max metamizol 1000mg tégr:tl‘? obalena Peroralne pouZitie
Polpharma S.A.
Zaklady ,
' ) drotaverin, 40mg, 400mg, Fil lend . o
Polsko Farmaceutyczne Pyralgina Plus _ , 9 g blotn, obalena Peroraine pouZitie
metamizol, kofein 60mg tableta
Polpharma S.A.
Zaklady Pyralgina Bol I G 4t n
. i ranulat na . virs
Pol'sko Farmaceutyczne Goraczka metamizol 500mg peroralny roztok Peroralne pouzitie
Polpharma S.A.
Zaklady p s foKovE
v . vers
Polsko Farmaceutyczne Pyralgin metamizol 25mg ksgc;rkayne roztOKOVE | peroralne poutitie
Polpharma S.A.
Zaklady
Polsko Farmaceutyczne Pyralgina metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Polpharma S.A.
. . . . . Filmom obalena . .
Polsko Zentiva, K.S. Pixalzina metamizol 500mg tableta Peroralne pouzitie
Aristo Pharma Gmbh Fil lend . .
Portugalsko Metamizol Aristo metamizol 1000mg limom obalena Peroralne pouzitie

(Art 57)

tableta
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Intramuskularne

Boehringer Ingelheim . . o pouzitie |
Portugalsko Portugal, Lda. Nolotil metamizol 2000mg/5ml Injekcny roztok intravvenézne
pouzitie
Boehringer Ingelheim . v
Portugalsko Portu:;lalg era g ! Nolotil metamizol 575mg Kapsula Peroralne pouzitie
Faes Farma Portugal, . . v
Portugalsko S A d Metamizol Vitéria | metamizol 575mg Tvrda kapsula Peroralne pouzitie
Laboratérios Basi - Intrg_rtljuslkulérne
o A . . . Ly pouzitie
Portugalsko Industria Farmacéutica, | Metamizol Basi metamizol 500mg/ml Injekcny roztok intravendzne
S.A. pouzitie
Sidefarma - Sociedade
Portugalsko Industrial De Expansao | Dolocalma metamizol 575mg Tvrda kapsula Peroralne pouzitie
Farmacéutica, S.A.
Towa Pharmaceutical Metamizol . . v
Portugalsko .. . metamizol 575mg Tvrda kapsula Peroralne pouzitie
S.A. Magnésico Tolife
Romania Antibiotice Sa Novocalmin metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
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pitofendn, Sma. 500m
Romania Antibiotice Sa Piafen metamizol, 0 19’ 9 Tableta Peroralne pouzitie
.1m
fenpipramid K
Romania Antibiotice Sa Novocalmin metamizol 300mg Capik Rektalne pouzitie
Romania Arena Group S.A Sintocalmin metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
A Bioeel Manufacturing Peroralne roztokové . v
Romania Alvotor metamizol mg/ml Peroralne pouzitie
S.R.L. oro etamizo 500mg/ kvapky P
A . Prasok na peroralny . -
Romania Chemax Pharma Ltd Algostop metamizol 1000mg roztok vo vrecku Peroralne pouzitie
AL . Prasok na peroralny . vers
Romania Chemax Pharma Ltd Algostop metamizol 500mg roztok vo vrecku Peroralne pouZitie
Romania Farmacom Sa Metamizol metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
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A Metamizol Gemax ) . _
Romania Gemax Pharma S.R.O. Ph metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
arma
Intramuskuldrne
A . . L pouzitie |
Romania Kalceks Metamizol Kalceks | metamizol 500mg/ml Injekcny roztok intravendzne
pouzitie
Romania Labormed Pharma S.A. | Algozone metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Romania Laropharm Srl Alindor metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Romania Opella ﬂealthcare Quarelin drotave.rm, , 40mg, 400mg, Tableta Peroralne pouzitie
Romania Srl metamizol, kofein 60mg
A Metamizol Sodic . -
Romania S.C. Sanosan S.R.L. metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Sanosan
Romania S.C. Santa S.A. Algiotop metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
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Romania Sc Centrofarm Sa Centralgin metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Romania Sc Sintofarm Sa Centralgin metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Intramuskulérne
. Metamizol Sodic ) s pouzitie |
Roménia Sopharma Ad Sopharma metamizol 500mg/ml Injekcny roztok intravendzne
pouzitie
A . ) . P Al tokové . -
Romania Stada Arzneimittel Ag Locamin metamizol 500mg/ml ks;c:)?yne roztOKOVE | peroralne poutitie
Romania Tis Farmaceutic Sa Tisalgin metamizol 300mg Capik Rektalne pouzitie
metamizol Intramuskularne
. i i X o 2.5g/5ml, v pouZzitie |
Roménia Zentiva S.A. Algifen itofendn, Injekcny roztok ; .
g P S 0.01g/5ml, 0g/5ml ) Y lntravvenozne
fenpiverinium pouzitie
Intramuskuldrne
AL . . . s pouzitie |
Romania Zentiva S.A. Algocalmin metamizol 0.525g/ml Injekcny roztok intravendzne
pouzitie
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metamizol, 500ma. 5m
Roménia Zentiva S.A. Algifen pitofendn, 0.1 9, 5ma Tableta Perordlne pouzitie
.Im
fenpiverinium K
Romania Zentiva S.A. Algocalmin metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
A . . . Filmom obalend . -
Romania Zentiva, K.S. Algocalmin metamizol 500mg t;bleta alena Peroralne pouzitie
A ) . . P ] tokové . -
Romania Zentiva, K.S. Algocalmin metamizol 500mg/ml ks;c;fyne roztOKOVE | peroraine pouzitie
Slovenska Bausch Health Ireland . i Filmom obalena . v
republika Limited Emitazem metamizol 500mg tableta Peroralne pouzitie
o 4 metamizol, 500mg/ml, Intrgl'rtwjuslkulérne
ovenska . ) . . Ly pouzitie
republika Bb Pharma A.S. Analgin Inj pitofenon, 2mg/ml, Injekcny roztok intravendzne
fenpiverinium 0.02mg/ml pouzitie
Intramuskuldrne
Slovenska Metamizole . Ly pouzitie |
republika Kalceks Kalceks metamizol 500mg/ml Injekcny roztok intravendzne
pouzitie
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f;g\:let)ﬂskl;a Medreg S.R.O. Metamizol Medreg | metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie

Intramuskuldrne
Slovenska Opella Healthcare ) _ L pouZitie |
republika Slovakia S.R.O. Novalgin metamizol 500mg/ml Injekcny roztok intravendzne

pouZzitie
Slovenska Opella Healthcare Novalai tamizol 500 Filmom obalena Peroralne pousitie
republika Slovakia S.R.O. ovaigin metamizo mg tableta P
Slovenska Opella Healthcare . drotaverin, 40mg, 400mg, , N

: uarelin , Tableta Peroralne pouzitie

republika Slovakia S.R.O. Q metamizol, kofein 60mg P
Slovenska Stada Arzneimittel A Metamizol Stad tamizol 500mg/ml Peroraine roztokove | po i sine poutitie
republika ada Arzneimittel Ag etamizol Stada metamizo mg/m kvapky p
f;g\:let)ﬂskl;a Stada Arzneimittel Ag Metamistad metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Slovenska . pitofendn, Peroralne roztokové . -
republika Teva B.V Algifen Neo metamizol 5mg/ml, 500mg/ml kvapky Peroralne pouzitie
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Slovenska . . . -
: Teva B.V Metamizol Teva metamizol 500mg Tableta Peroralne pouZitie
republika
Slovenska Zentiva, K.S Nofeb tamizol 500mg/ml Injekény roztok Intravendzne
republika entiva, K.S. ofebran metamizo mg/m j y pouzitie
Slovenska i . Filmom obalena . -
republika Zentiva, K.S. Nofebran metamizol 500mg tableta Peroralne pouzitie
Sl ka metamizol, 500mg, 5.25mg
ovenska ) . . . =N / : vl
republika Zentiva, K.S. Algifen pitofenon, 0.1mg Tableta Peroralne pouzitie
fenpiverinium
Intramuskulédrne
. .- . . e pouzitie |
Slovinsko Alkaloid-Int D.0.O. Analgin metamizol 500mg/ml Injekcny roztok intraven6zne
pouzitie
Slovinsko Alkaloid-Int D.O.O. Analgin metamizol 500mg Tableta Perordlne pouzitie
Natrijev Intramuskularne
) . . Ly pouzitie |
Slovinsko Kalceks Metamizolat metamizol 500mg/ml Injekcny roztok intravendzne
Kalceks pouzitie
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Intramuskularne
i Natrijev i Injekény/infazny pouzitie |
Slovinsko Krka, D.D., Novo Mesto Metamizolat Krka metamizol 500mg/ml roztok intravendzne
pouzitie
Slovinsko Krka, D.D., Novo Mesto | Algominal metamizol 500mg tF;IQ?:tr: obalena Peroralne pouzitie
Slovinsko Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg/ml Esgc;)f;ne roztokove Peroralne pouzitie
Slovinsko Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
x . Ababor . . . . v
Spanielsko ) Metamizol Ababor | metamizol 575mg Tvrda kapsula Perordlne pouzitie
Pharmaceuticals, S.L.
> . Aristo Pharma Gmbh i : . v
Spanielsko sto Pharma Gmb Turbet metamizol 1000mg Filmom obalena Peroralne pouzitie
(Art 57) tableta
> . Aristo Pharma Iberia, . . . . . ..o
Spanielsko Metamizol Aristo metamizol 575mg Tvrda kapsula Peroralne pouzitie

S.L.
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Intramuskularne
v . Boehringer Ingelheim ) ) Injekény/infuzny pouzitie |
Spanielsko Espana S.A. Nolotil metamizol 500mg/ml roztok intravendzne
pouzitie
- . Boehringer Ingelheim . . v
Spanielsko ringer -ng ! Nolotil metamizol 575mg Tvrda kapsula Peroralne pouzitie
Espana S.A.
- . Industria Quimica Y Metamizol Aiko . . v
Spanielsko Q . . metamizol 575mg Tvrda kapsula Peroralne pouzitie
Farmaceutica Vir, S.A. Farmaceéutica
x . Industria Quimica Y . . vers
Spanielsko Q . Metamizol Vir metamizol 575mg Tvrda kapsula Peroralne pouzitie
Farmaceutica Vir, S.A.
Intramuskularne
x . i . L pouzitie |
Spanielsko Kalceks Metamizol Kalceks | metamizol 500mg/ml Injekcny roztok intravendzne
pouzitie
v . Metamizol Kern . . . v
Spanielsko Kern Pharma, S.L. Ph metamizol 575mg Tvrda kapsula Peroralne pouzitie
arma
Spanielsko Laboratorio Stada, S.L. | Metamizol Stada metamizol 575mg Tvrda kapsula Peroralne pouzitie
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épanielsko Laboratorios Alter, S.A. | Metamizol Alter metamizol 575mg Tvrda kapsula Peroralne pouzitie
Laboratérios Basi - Intralgjuslkulérne
= . ;o N i i . L, pouzitie
Spanielsko Industria Farmacéutica, | Metamizol Basi metamizol 500mg/ml Injekcny roztok intravenézne
S.A. pouzitie
Spanielsko Laboratorios Cinfa S.A. | Metamizol Cinfa metamizol 575mg Tvrda kapsula Peroralne pouzitie
x . Laboratorios Combix, . . v
Spanielsko S.LU Metamizol Combix [ metamizol 575mg Tvrda kapsula Peroralne pouzitie
x . . i . P Al tokové . v
Spanielsko Laboratorios Ern, S.A. Metalgial metamizol 500mg/ml ks;%fyne roztokove | peroraine pouzitie
Intramuskularne
v . Laboratorios Normon, Metamizol . Injekény/infuzny pouzitie |
Spanielsko S A Normon metamizol 2g/5ml roztok intravenézne
pouzitie | oral use
> . Laboratorios Normon, Metamizol . , N
Spanielsko metamizol 575mg Kapsula Peroralne pouzitie
S.A. Normon
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> . Laboratorios Normon Metamizol Peroralne roztokové , v
Spanielsko ! metamizol 500mg/ml Peroralne pouzitie
P S.A. Normon o/ kvapky P
Intramuskularne
& . . . Injekény/infazny pouzitie |
Spanielsko Mabo-Farma, S.A Algi-Mabo metamizol 2g roztok intravendzne
pouzitie | oral use
Spanielsko Mabo-Farma, S.A Algi-Mabo metamizol 500mg Tvrda kapsula Peroralne pouzitie
épanielsko Mabo-Farma, S.A Metamizol Mabo metamizol 575mg Tvrda kapsula Peroralne pouzitie
Intramuskularne
> . Opella Healthcare Buscopresc . , 2.5g/5ml, v pouZzitie |
Spanielsko metamizol, hyoscin Injekcny roztok ; .
P Spain, S.L Compositum 4 0.02g/5ml jexany intravenézne
pouzitie
épanielsko Tarbis Farma, S.L. Metamizol Tarbis metamizol 575mg Tvrda kapsula Peroralne pouzitie
> . Tecnimede Espafia Ind. | Metamizol . . v
Spanielsko P . metamizol 575mg Tvrda kapsula Peroralne pouzitie
Fca., S.A. Tecnigen
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> . Metamizol . . v.r

Spanielsko Teva Pharma S.L.U., ) metamizol 575mg Kapsula Peroralne pouzitie
Ratiopharm

Spanielsko Teva Pharma S.L.U., Met_amlzol Teva- metamizol 575mg Tvrda kapsula Peroralne pouzitie
Ratiopharm

v . Towa Pharmaceutical . . . . v

Spanielsko A Metamizol Pensa metamizol 575mg Tvrda kapsula Peroralne pouzitie

> . Towa Pharmaceutical Metamizol Pensa . . . v

Spanielsko metamizol 575mg Tvrda kapsula Peroralne pouzitie

S.A. Pharma
> . Viatris Pharmaceuticals, . N . . . v
Spanielsko Metamizol Viatris metamizol 575mg Tvrda kapsula Peroralne pouzitie

S.L.U.
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