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Príloha I 

Zoznam názvov, farmaceutická forma, sila liečivých produktov, spôsob 
podania, žiadateľ v členských štátoch  
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Členský štát 
EÚ/EHP 

Žiadateľ (Vymyslený) názov Sila Lieková forma Cesta podania 

Rakúsko  

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 20 mg/5 ml 
Suspension zum Einnehmen 

20mg/5ml perorálna suspenzia Na perorálne 
použitie  

Rakúsko Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 40 mg/5 ml 
Suspension zum Einnehmen 

40mg/5ml perorálna suspenzia Na perorálne 
použitie  

Dánsko 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

20mg/5ml perorálna suspenzia Na perorálne 
použitie  

Dánsko 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

40mg/5ml perorálna suspenzia Na perorálne 
použitie  
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Členský štát 
EÚ/EHP 

Žiadateľ (Vymyslený) názov Sila Lieková forma Cesta podania 

Fínsko 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale  20mg/5ml perorálna suspenzia Na perorálne 
použitie  

Fínsko 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale  40mg/5ml perorálna suspenzia Na perorálne 
použitie  

Francúzsko 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

20mg/5ml perorálna suspenzia Na perorálne 
použitie  

Francúzsko 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

40mg/5ml perorálna suspenzia Na perorálne 
použitie  
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Členský štát 
EÚ/EHP 

Žiadateľ (Vymyslený) názov Sila Lieková forma Cesta podania 

Nemecko 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

20mg/5ml perorálna suspenzia Na perorálne 
použitie  

Nemecko 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

40mg/5ml perorálna suspenzia Na perorálne 
použitie  

Grécko 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

20mg/5ml perorálna suspenzia Na perorálne 
použitie  

Grécko Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

40mg/5ml perorálna suspenzia Na perorálne 
použitie  
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Členský štát 
EÚ/EHP 

Žiadateľ (Vymyslený) názov Sila Lieková forma Cesta podania 

Írsko 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

20mg/5ml perorálna suspenzia Na perorálne 
použitie  

Írsko 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

40mg/5ml perorálna suspenzia Na perorálne 
použitie  

Taliansko 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatina Vale 
Pharmaceuticals 

20mg/5ml perorálna suspenzia Na perorálne 
použitie  

Taliansko 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatina Vale 
Pharmaceuticals 

40mg/5ml perorálna suspenzia Na perorálne 
použitie  
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Členský štát 
EÚ/EHP 

Žiadateľ (Vymyslený) názov Sila Lieková forma Cesta podania 

Holandsko 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatine Vale 
Pharmaceuticals 20mg/5ml 
suspensie voor oraal gebruik 

20mg/5ml perorálna suspenzia Na perorálne 
použitie  

Holandsko 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatine Vale 
Pharmaceuticals 40mg/5ml 
suspensie voor oraal gebruik 

40mg/5ml perorálna suspenzia Na perorálne 
použitie  

Nórsko 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

20mg/5ml perorálna suspenzia Na perorálne 
použitie  

Nórsko 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

40mg/5ml perorálna suspenzia Na perorálne 
použitie  
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Členský štát 
EÚ/EHP 

Žiadateľ (Vymyslený) názov Sila Lieková forma Cesta podania 

Portugalsko 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Sinvastatina Vale 20mg/5ml perorálna suspenzia Na perorálne 
použitie  

Portugalsko 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Sinvastatina Vale 40mg/5ml perorálna suspenzia Na perorálne 
použitie  

Španielsko 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 20 mg/5 ml 
suspensión oral 

20mg/5ml perorálna suspenzia Na perorálne 
použitie  

Španielsko 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 40 mg/5 ml 
suspensión oral 

40mg/5ml perorálna suspenzia Na perorálne 
použitie  
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Členský štát 
EÚ/EHP 

Žiadateľ (Vymyslený) názov Sila Lieková forma Cesta podania 

Švédsko 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

20mg/5ml perorálna suspenzia Na perorálne 
použitie  

Švédsko 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

40mg/5ml perorálna suspenzia Na perorálne 
použitie  

Spojené 
kráľovstvo 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

20mg/5ml perorálna suspenzia Na perorálne 
použitie  

Spojené 
kráľovstvo 

 

Vale Pharmaceuticals Limited 

1b Gurtnafleur Business Park 
Gurtnafleur, Clonmel  

Co. Tipperary 

Ireland 

Simvastatin Vale 
Pharmaceuticals 

40mg/5ml perorálna suspenzia Na perorálne 
použitie  

  


