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Príloha I 

Zoznam názvov liečivých prípravkov, liekových foriem, množstva účinných 
látok v lieku, spôsobov podávania, držiteľov rozhodnutia o registrácii v 

členských štátoch 

 



2 

 
Členský štát 
EÚ/EHP 

Držiteľ rozhodnutia o 
registrácii 

Vymyslený názov Množstvo 
účinnej látky 

Lieková forma Spôsob podávania Obsah 
(koncentrácia) 

Rakúsko Lundbeck Austria GmbH 
Dresdner Strasse 82  
1200 Vienna  
Austria 

Saroten 10 mg Filmom obalená tableta Perorálne použitie  

Rakúsko Lundbeck Austria GmbH 
Dresdner Strasse 82  
1200 Vienna  
Austria 

Saroten  25 mg Filmom obalená tableta Perorálne použitie  

Rakúsko Lundbeck Austria GmbH 
Dresdner Strasse 82  
1200 Vienna  
Austria 

Saroten Retard 25 mg Tvrdá kapsula s predĺženým 
uvoľňovaním 

Perorálne použitie  

Rakúsko Lundbeck Austria GmbH 
Dresdner Strasse 82  
1200 Vienna  
Austria 

Saroten Retard 50 mg Tvrdá kapsula s predĺženým 
uvoľňovaním 

Perorálne použitie  

Belgicko Lundbeck S.A. 
Avenue Molière 225  
1050 Brussels  
Belgium 

Redomex 10 mg Filmom obalená tableta Perorálne použitie  

Belgicko Lundbeck S.A. 
Avenue Molière 225  
1050 Brussels  
Belgium 

Redomex 25 mg Filmom obalená tableta Perorálne použitie  

Belgicko Lundbeck S.A. 
Avenue Molière 225  
1050 Brussels  
Belgium 

Redomex Diffucaps 25 mg Tvrdá kapsula s predĺženým 
uvoľňovaním 

Perorálne použitie  
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Členský štát 
EÚ/EHP 

Držiteľ rozhodnutia o 
registrácii 

Vymyslený názov Množstvo 
účinnej látky 

Lieková forma Spôsob podávania Obsah 
(koncentrácia) 

Belgicko Lundbeck S.A. 
Avenue Molière 225  
1050 Brussels  
Belgium 

Redomex Diffucaps 50 mg Tvrdá kapsula s predĺženým 
uvoľňovaním 

Perorálne použitie  

Cyprus C. G. Papaloisou Ltd. 
Office address:  
35 Kilkis Avenue 
2234 Latsia 
Cyprus 
Mail address: 
P.O. Box 1711 
2261 Latsia 
Cyprus 

Saroten Retard 25 mg Tvrdá kapsula s predĺženým 
uvoľňovaním 

Perorálne použitie  

Cyprus C. G. Papaloisou Ltd. 
Office address:  
35 Kilkis Avenue 
2234 Latsia 
Cyprus 
Mail address: 
P.O. Box 1711 
2261 Latsia 
Cyprus 

Saroten Retard 50 mg Tvrdá kapsula s predĺženým 
uvoľňovaním 

Perorálne použitie  

Dánsko H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Saroten 10 mg Filmom obalená tableta Perorálne použitie  

Dánsko H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Saroten  25 mg Filmom obalená tableta Perorálne použitie  



4 

Členský štát 
EÚ/EHP 

Držiteľ rozhodnutia o 
registrácii 

Vymyslený názov Množstvo 
účinnej látky 

Lieková forma Spôsob podávania Obsah 
(koncentrácia) 

Dánsko H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Saroten Retard 25 mg Tvrdá kapsula s predĺženým 
uvoľňovaním 

Perorálne použitie  

Dánsko H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Saroten Retard 50 mg Tvrdá kapsula s predĺženým 
uvoľňovaním 

Perorálne použitie  

Estónsko H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Saroten Retard 50 mg Tvrdá kapsula s predĺženým 
uvoľňovaním 

Perorálne použitie  

Nemecko Bayer Vital GmbH 
Medizin/Zulassung 
51368 Leverkusen 
Germany 

Saroten Tabs  50 mg filmom obalená tableta Perorálne použitie  

Nemecko Bayer Vital GmbH 
Medizin/Zulassung 
51368 Leverkusen 
Germany 

Saroten retard Tabs 75 mg  tableta s riadeným 
uvoľňovaním 

Perorálne použitie  

Nemecko Bayer Vital GmbH 
Medizin/Zulassung 
51368 Leverkusen 
Germany 

Saroten 2 ml 50 mg/2 ml injekčný roztok Intramuskulárne použitie 
intravenózne použitie 

25 mg/ml 

Grécko PNG GEROLYMATOS 
MEDICAL AE, ASKLIPIOU 13, 
KRYONERI 14568 

SAROTEN 25 mg Tvrdá kapsula s riadeným 
uvoľňovaním 

Perorálne použitie  

Grécko PNG GEROLYMATOS 
MEDICAL AE, ASKLIPIOU 13, 
KRYONERI 14568 

SAROTEN 75 mg Tvrdá kapsula s riadeným 
uvoľňovaním 

Perorálne použitie  
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Členský štát 
EÚ/EHP 

Držiteľ rozhodnutia o 
registrácii 

Vymyslený názov Množstvo 
účinnej látky 

Lieková forma Spôsob podávania Obsah 
(koncentrácia) 

Grécko PNG GEROLYMATOS 
MEDICAL AE, ASKLIPIOU 13, 
KRYONERI 14568 

SAROTEN 25 mg Obalená tableta Perorálne použitie  

Grécko PNG GEROLYMATOS 
MEDICAL AE, ASKLIPIOU 13, 
KRYONERI 14568 

SAROTEN 10 mg Obalená tableta Perorálne použitie  

Luxembursko Lundbeck S.A. 
Avenue Molière 225  
1050 Brussels  
Belgium 

Redomex 10 mg Filmom obalená tableta Perorálne použitie  

Luxembursko Lundbeck S.A. 
Avenue Molière 225  
1050 Brussels  
Belgium 

Redomex  25 mg Filmom obalená tableta Perorálne použitie  

Luxembursko Lundbeck S.A. 
Avenue Molière 225  
1050 Brussels  
Belgium 

Redomex Diffucaps  25 mg Tvrdá kapsula s predĺženým 
uvoľňovaním 

Perorálne použitie  

Luxembursko Lundbeck S.A. 
Avenue Molière 225  
1050 Brussels  
Belgium 

Redomex Diffucaps 50 mg Tvrdá kapsula s predĺženým 
uvoľňovaním 

Perorálne použitie  

Holandsko Lundbeck B.V. 
Gebouw Jupiter 
Herikerbergweg 100  
Postbus 12021  
1100 AA Amsterdam  
The Netherlands 

Sarotex Retard 25 25 mg Tvrdá kapsula s predĺženým 
uvoľňovaním 

Perorálne použitie  
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Členský štát 
EÚ/EHP 

Držiteľ rozhodnutia o 
registrácii 

Vymyslený názov Množstvo 
účinnej látky 

Lieková forma Spôsob podávania Obsah 
(koncentrácia) 

Holandsko Lundbeck B.V. 
Gebouw Jupiter 
Herikerbergweg 100  
Postbus 12021  
1100 AA Amsterdam  
The Netherlands 

Sarotex Retard 50 50 mg Tvrdá kapsula s predĺženým 
uvoľňovaním 

Perorálne použitie  

Nórsko H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Sarotex 10 mg Filmom obalená tableta Perorálne použitie  

Nórsko H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Sarotex 25 mg Filmom obalená tableta Perorálne použitie  

Nórsko H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Sarotex Retard 25 mg Tvrdá kapsula s predĺženým 
uvoľňovaním 

Perorálne použitie  

Nórsko H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Sarotex Retard 50 mg Tvrdá kapsula s predĺženým 
uvoľňovaním 

Perorálne použitie  

Švédsko H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Saroten 10 mg Filmom obalená tableta Perorálne použitie  

Švédsko H. Lundbeck A/S 
Ottiliavej 9 
2500 Valby 
Denmark 

Saroten 25 mg Filmom obalená tableta Perorálne použitie  

 


