Priloha 1

Zoznam nazvov, farmaceutickych foriem, mnozstva acinnych latok v lieku(liekoch),
sposob(y) podavania, drzitel'(drzitelia) rozhodnutia o registracii v ¢lenskych statoch



Clensky stat Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny nazov | MnoZstvo Farmaceuticka Spobsob Obsah
EU/EHP o reqistracii aktivnej latky | forma podavania (koncentracia)
Zi t 125 /5 ml
GlaxoSmithKline Pharma GmbH, 'nna mg/sm
. — Granulat zur ; ;
; Albert Schweitzer-Gasse 6, . Granulat na Peroralne
Rakusko . Herstellung einer 125mg/5ml , . wip: 125mg/5mi
A-1140 Wien . perorélnu suspenziu pouzitie
Suspension zum
AUSTRIA -
Einnehmen
Rakusko GlaxoSmithKline Pharma GmbH,
Albert Schweitzer-Gasse 6, Zinnat 250 mg — ; Peroralne
. 250mg Granulat L. N/A
A-1140 Wien Granulat pouzitie
AUSTRIA
Rakusko Zinnat 250 mg/5 ml
GlaxoSmithKline Pharma GmbH, g
. — Granulat zur ; ;
Albert Schweitzer-Gasse 6, . Granulat na Peroralne
. Herstellung einer 250mg/5ml , . . 250mg/5ml
A-1140 Wien . peroralnu suspenziu pouzitie
Suspension zum
AUSTRIA )
Einnehmen
Rakusko GlaxoSmithKline Pharma GmbH,
Albert Schweitzer-Gasse 6, Zinnat 250 mg — Filmom obalené Peroralne
. . 250mg ... N/A
A-1140 Wien Filmtabletten tablety pouzitie
AUSTRIA
Rakusko GlaxoSmithKline Pharma GmbH,
Albert Schweitzer-Gasse 6, Zinnat 500 mg — Filmom obalené Peroralne
. . 500mg s N/A
A-1140 Wien Filmtabletten tablety pouzitie
AUSTRIA
GlaxoSmithKline s.a. / n.v. Rue Granulat na
Belgicko du Tilleul 13 . peroralnu suspenziu Peroréalne
Zinnat 250mg/5ml wir: 250mg/5ml
1332 Genval pouzitie
BELGIUM
GlaxoSmithKline s.a. / n.v. Rue
Belgicko du Tilleul 13 . Filmom obalené Peroréalne
Zinnat 250mg L. N/A
1332 Genval tablety pouzitie

BELGIUM




Clensky $tat Drzitel' rozhodnutia Vymysleny ndzov | MnoZstvo Farmaceuticka Spdsob Obsah
EU/EHP o reqistracii aktivnej latky | forma podavania (koncentracia)
GlaxoSmithKline s.a. / n.v. Rue
Belgicko du Tilleul 13 . Filmom obalené Peroréalne
Zinnat 500mg ... N/A
1332 Genval tablety pouzitie
BELGIUM
GlaxoSmithKline EOOD, Ivan
Bulharsko imi Granulat na Peroréalne
Vazov complex, D'm'tf” Manov Zinnat 125mg/5ml ) . o 125mg/5ml
Str., bld 10, 1408 Sofia, peroralnu suspenziu pouzitie
BULGARIA
Glaxo Group Ltd., Greenford
Bulharsko i Granulat na Peroréalne
road, Greenford, Middlesex, UB6 Zinnat 250mg/5ml ! ' ral 250mg/5ml
ONN, peroralnu suspenziu pouzitie
UNITED KINGDOM
GlaxoSmithKline EOOD, Ivan
Bulharsko Vazov complex, Dimitar Manov . Filmom obalené Perorélne
Str., bld 10, 1408 Sofia, Zinnat 250mg tablety pouzitie N/A
BULGARIA
GlaxoSmithKline EOOD, lvan
Bulharsko Vazov complex, Dimitar Manov . Filmom obalené Peroralne
Str., bld 10, 1408 Sofia, Zinnat 500mg tablety pougitie N/A
BULGARIA
Glaxo Group Limited
Cyprus Berkeley Avenue . Granulat na Peroréalne
Greenford Zinnat 250mg/5ml , . . 250mg/5ml
. peroralnu suspenziu pouZitie
Middlesex UB6 ONN
UNITED KINGDOM
Glaxo Group Limited
Cyprus Berkeley Avenue . Filmom obalené Peroréalne
Greenford Zinnat 250mg L. N/A
. tablety pouzitie
Middlesex UB6 ONN
UNITED KINGDOM
Glaxo Group Limited
Cyprus Berkeley Avenue . Filmom obalené Peroréalne
Greenford Zinnat 500mg L. N/A
tablety pouzitie

Middlesex UB6 ONN
UNITED KINGDOM




DENMARK

Clensky stat Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny nazov | MnoZstvo Farmaceuticka Spobsob Obsah
EU/EHP o reqistracii aktivnej latky | forma podavania (koncentracia)
Glaxo Group Ltd.,
X . : Glaxo Welcome House, Berkeley . .
Ceska republika .’ . Granulat na Peroralne
P Avenue, Greenford, Middlesex Zinnat 125 mg 125mg/5ml ) . .. 125mg/5ml
UB6 ONN peroralnu suspenziu pouzitie
ENGLAND
Glaxo Group Ltd.,
Ceska republika Glaxo Welcome Housg, Berkeley . Granulat na Peroralne
Avenue, Greenford, Middlesex Zinnat 250 mg 250mg/5ml | . .. 250mg/5ml
UB6 ONN peroralnu suspenziu pouzitie
ENGLAND
Glaxo Group Ltd.,
Ceska republika Glaxo Welcome Housg, Berkeley . Filmom obalené Peroréalne
Avenue, Greenford, Middlesex Zinnat 125 mg 125mg .. N/A
UB6 ONN tablety pouzitie
ENGLAND
Glaxo Group Ltd.,
X . : Glaxo Welcome House, Berkeley . . .
Ceska republika .’ . Filmom obalené Peroréalne
P Avenue, Greenford, Middlesex Zinnat 250 mg 250mg ! ... N/A
UB6 ONN tablety pouzitie
ENGLAND
Glaxo Group Ltd.,
X . : Glaxo Welcome House, Berkeley . . .
Ceska republika .’ . Filmom obalené Peroréalne
P Avenue, Greenford, Middlesex Zinnat 500 mg 500mg ! ... N/A
UB6 ONN tablety pouzitie
ENGLAND
GlaxoSmithKline Pharma A/S ; ;
; . 125mg/5ml Granulat na Peroralne
Dansko Nykaer 68, 2605 Broendby Zinnat , . L. 125mg/5ml
(25mg/ml) peroralnu suspenziu pouzitie
DENMARK
GlaxoSmithKline Pharma A/S Filmom obalené Peroraine
Dansko Nykaer 68, 2605 Broendby Zinnat 125mg wor: N/A
tablety pouzitie
DENMARK
GlaxoSmithKline Pharma A/S . ; ;
; . Filmom obalené Peroralne
Dansko Nykaer 68, 2605 Broendby Zinnat 250mg el N/A
tablety pouzitie




Clensky stat Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny nazov MnoZstvo Farmaceuticka Spobsob Obsah
EU/EHP o reqistracii aktivnej latky | forma podavania (koncentracia)
GlaxoSmithKline Pharma A/S . ; ;
; . Filmom obalené Peroralne
Dansko Nykaer 68, 2605 Broendby Zinnat 500mg el N/A
tablety pouzitie
DENMARK
Glaxo Group Ltd.
Glaxo Wellcome House, Berkeley . .
.’ . Granulat na Peroralne
Esténsko Avenue, Greenford, Middlesex, Zinnat 25mg/1ml , . .. 25mg/1mi
UB6 ONN peroralnu suspenziu pouzitie
UNITED KINGDOM
Glaxo Group Ltd.
Glaxo Wellcome House, Berkeley . . .
Esténsko Avenue, Greenford, Middlesex, Zinnat 250mg Filmom obalené Pero[:?ll.ne N/A
UB6 ONN tablety pouzitie
UNITED KINGDOM
Glaxo Group Ltd.
Glaxo Wellcome House, Berkeley . . .
Esténsko Avenue, Greenford, Middlesex, Zinnat 500mg Filmom obalené Pero[:?ll.ne N/A
UB6 ONN tablety pouzitie
UNITED KINGDOM
Finsko GlaxoSmithKline Oy 3 ;
.. . . Granulat na Peroralne
P.0.Box 24 (Piispansilta 9 A), FI- Zinnat 50mg/ml , . wip: N/A
peroralnu suspenziu pouzitie
02231 Espoo, FINLAND
Finsko Glaxo Operations UK Ltd, Glaxo
Wellcome House, Berkeley . Filmom obalené Peroralne
. Zinnat 125mg .. N/A
Avenue, Greenford, Middlesex tablety pouzitie
UB6 ONN, UNITED KINGDOM
Finsko Glaxo Operations UK Ltd, Glaxo
Wellcome House, Berkeley . Filmom obalené Peroralne
. Zinnat 250mg L. N/A
Avenue, Greenford, Middlesex tablety pouzitie
UB6 ONN, UNITED KINGDOM
Laboratoire GlaxoSmithKline .
. Zinnat 125 mg/5 ml 3 ;
B 100, route de Versailles — 78163 Granulat na Peroralne
Francuzsko . Enfants et 125mg/5ml ) . . 125mg/5ml
Marly-le-Roi Cedex peroralnu suspenziu pouzitie

France

Nourrissons




Clensky stat Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny nazov MnoZstvo Farmaceuticka Spobsob Obsah
EU/EHP o reqistracii aktivnej latky | forma podavania (koncentracia)
Laboratoire GlaxoSmithKline
B 100, route de Versailles — 78163 . Filmom obalené Peroralne
Francuzsko . Zinnat 125mg ... N/A
Marly-le-Roi Cedex tablety pouzitie
FRANCE
Laboratoire GlaxoSmithKline
B 100, route de Versailles — 78163 . Filmom obalené Peroralne
Francuzsko . Zinnat 250mg L. N/A
Marly-le-Roi Cedex tablety pouzitie
FRANCE
Laboratoire GlaxoSmithKline
; 100, route de Versailles — 78163 . Filmom obalené Peroralne
Francuzsko . Zinnat 500mg . N/A
Marly-le-Roi Cedex tablety pouzitie
FRANCE
Laboratoire GlaxoSmithKline . 3
. Zinnat 125 mg Granulat na ;
; 100, route de Versailles — 78163 3 . Peroralne
Francuzsko . Enfants et 125mg peroralnu suspenziu vir: N/A
Marly-le-Roi Cedex . pouzitie
Nourrissons VO vrecku
FRANCE
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG,
Theresienhdhe 11 . 125mg/5mi Granulat na Peroréalne
Nemecko . Zinnat -Trockensaft , . . 125mg/5ml
80339 Munchen (25mg/ml) peroralnu suspenziu pouzitie
GERMANY
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG,
Theresienhohe 11 . Filmom obalené Peroréalne
Nemecko . Zinnat 125mg L. N/A
80339 Munchen tablety pouzitie
GERMANY
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG,
Theresienhdhe 11 . Filmom obalené Peroralne
Nemecko . Zinnat 250mg . N/A
80339 Munchen tablety pouzitie

GERMANY




Clensky stat Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny nazov MnoZstvo Farmaceuticka Spobsob Obsah
EU/EHP o reqistracii aktivnej latky | forma podavania (koncentracia)
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG,
Theresienhohe 11 . Filmom obalené Peroréalne
Nemecko B Zinnat 500mg <or N/A
80339 Minchen tablety pouzitie
GERMANY
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG,
Theresienhdhe 11 Elobact 125mg Granulat na Peroréalne
Nermecko . . ] 125mg , . ... N/A
80339 Munchen Dosier-Brief peroralnu suspenziu pouzitie
GERMANY
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG,
Theresienhéhe 11 Granulat na Peroralne
Nemecko . Elobact Trockensaft 125mg/5ml | . . 125mg/5ml
80339 Munchen peroralnu suspenziu pouzitie
GERMANY
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG,
Theresienhéhe 11 Elobact 250mg Granulat na Peroralne
Nemecko . . . 250mg . . wir N/A
80339 Minchen Dosier-Brief peroralnu suspenziu pouzitie
GERMANY
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG,
Theresienhohe 11 Filmom obalené Peroréalne
Nemecko B Elobact 125mg . N/A
80339 Munchen tablety pouzitie
GERMANY
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG,
Theresienhohe 11 Filmom obalené Peroréalne
Nemecko . Elobact 250mg L. N/A
80339 Munchen tablety pouzitie
GERMANY
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG,
Theresienhéhe 11 Filmom obalené Peroralne
Nemecko . Elobact 500mg . N/A
80339 Munchen tablety pouzitie

GERMANY




Clensky stat Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny nazov | MnoZstvo Farmaceuticka Spobsob Obsah
EU/EHP o reqistracii aktivnej latky | forma podavania (koncentracia)
GlaxoSmithKline a.e.b.e, Leof.
| Kifissias 266, . Granulat na Peroralne
Grécko . Zinadol 250mg/5ml . . s 250mg/5ml
152 32 Halandri, Athens peroralnu suspenziu pouzitie
GREECE
GlaxoSmithKline a.e.b.e, Leof.
| Kifissias 266, . Filmom obalené Peroralne
Grécko . Zinadol 250mg L. N/A
152 32 Halandri, Athens tablety pouzitie
GREECE
GlaxoSmithKline a.e.b.e, Leof.
Kifissias 266, . Filmom obalené Peroréalne
Grécko . Zinadol 500mg . N/A
152 32 Halandri, Athens tablety pouzitie
GREECE
GlaxoSmithKline Kit. Granulat na Peroralne
Madarsko 1124 Bp, Csorsz u. 43. Zinnat 125mg/5ml , . i 125mg/5mi
perorélnu suspenziu pouZzitie
HUNGARY
GlaxoSmithKline Kft. . ; ;
. " . Filmom obalené Peroralne
Madarsko 1124 Bp, Csorsz u. 43. Zinnat 125mg L. N/A
tablety pouzitie
HUNGARY
GlaxoSmithKline Kft. . ) )
. . . Filmom obalené Peroralne
Madarsko 1124 Bp, Csorsz u. 43. Zinnat 250mg . N/A
tablety pouzitie
HUNGARY
GlaxoSmithKline Kft. . ; ;
. " . Filmom obalené Peroralne
Madarsko 1124 Bp, Csoérsz u. 43. Zinnat 500mg L. N/A
tablety pouzitie
HUNGARY
GlaxoSmithKline ehf.
Thverholt 14 . 250mg/5ml Granulat na Peroralne
Island . Zinnat ) . L 250mg/5ml
105 Reykjavik. (25mg/ml) peroralnu suspenziu pouzitie

ICELAND




Clensky stat Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny nazov | MnoZstvo Farmaceuticka Spobsob Obsah
EU/EHP o reqistracii aktivnej latky | forma podavania (koncentracia)
GlaxoSmithKline ehf.
Thverholt 14 . Filmom obalené Peroralne
Island L Zinnat 250mg . N/A
105 Reykjavik. tablety pouzitie
ICELAND
GlaxoSmithKline (Ireland)
Limited
_ Stonemasons Way, . Granulat na Peroréalne
Irsko Zinnat 125mg/5ml ) . . 125mg/5ml
Rathfarnham, peroralnu suspenziu pouzitie
Dublin 16
IRELAND
GlaxoSmithKline (Ireland)
Limited
_ Stonemasons Way, . Granulat na Peroréalne
Irsko Zinnat 250mg/5ml ) . ... 250mg/5ml
Rathfarnham, peroralnu suspenziu pouzitie
Dublin 16
IRELAND
GlaxoSmithKline (Ireland)
Limited
~ Stonemasons Way, . Filmom obalené Peroralne
Irsko Zinnat 125mg .. N/A
Rathfarnham, tablety pouzitie
Dublin 16
IRELAND
GlaxoSmithKline (Ireland)
Limited
- Stonemasons Way, . Filmom obalené Peroralne
Irsko Zinnat 500mg .. N/A
Rathfarnham, tablety pouzitie
Dublin 16

IRELAND




Clensky stat Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny nazov | MnoZstvo Farmaceuticka Spobsob Obsah
EU/EHP o reqistracii aktivnej latky | forma podavania (koncentracia)
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
Taliansko Fleming, 2 — . Granulat na Peroralne
Zinnat 125mg/5ml 3 . ... 125mg/5ml
37135 Verona peroralnu suspenziu pouzitie
ITALY
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
Taliansko Fleming, 2 — . Granulat na Peroralne
Zinnat 250mg , . L. N/A
37135 Verona peroralnu suspenziu pouzitie
ITALY
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
Taliansko Fleming, 2 — . Granulat na Peroréalne
9 Zinnat 250mg/5ml | . . 250mg/5ml
37135 Verona peroralnu suspenziu pouzitie
ITALY
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
Taliansko Fleming, 2 — . Filmom obalené Peroralne
Zinnat 250mg .. N/A
37135 Verona tablety pouzitie
ITALY
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
Taliansko Fleming, 2 — . Filmom obalené Peroralne
Zinnat 500mg ... N/A
37135 Verona tablety pouzitie
ITALY
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
Taliansko Fleming, 2 — Granulat na Peroralne
Zoref 125mg/5ml ; . . 125mg/5ml
37135 Verona peroralnu suspenziu pouzitie
ITALY
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
Taliansko Fleming, 2 — Granulat na Peroréalne
9 Zoref 250mg/5ml | . . 250mg/5ml
37135 Verona peroralnu suspenziu pouzitie
ITALY

10




Clensky stat Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny nazov | MnoZstvo Farmaceuticka Spobsob Obsah
EU/EHP o reqistracii aktivnej latky | forma podavania (koncentracia)
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
Taliansko Fleming, 2 — Filmom obalené Peroralne
Zoref 250mg ... N/A
37135 Verona tablety pouzitie
ITALY
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A.
Taliansko Fleming, 2 — Filmom obalené Peroralne
Zoref 500mg L. N/A
37135 Verona tablety pouzitie
ITALY
Malesci Istituto Farmacobiologico
S.p.A
Taliansko Via Lungo I'Ema 7, . Granulat na Peroralne
. Oraxim 125mg/5ml ) . L. 125mg/5ml
50012 Bagno A Ripoli peroralnu suspenziu pouzitie
Firenze
ITALY
Malesci Istituto Farmacobiologico
S.p.A
. Via Lungo 'Ema 7, . Granulat na Peroralne
Taliansko o Oraxim 250 mg ) . L. N/A
50012 Bagno A Ripoli peroralnu suspenziu pouzitie
Firenze
ITALY
Malesci Istituto Farmacobiologico
S.p.A
. Via Lungo 'Ema 7, . Granulat na Peroralne
Taliansko o Oraxim 250mg/5ml , . ... 250mg/5ml
50012 Bagno A Ripoli peroralnu suspenziu pouzitie
Firenze
ITALY

11




Clensky stat Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny nazov MnoZstvo Farmaceuticka Spobsob Obsah
EU/EHP o reqistracii aktivnej latky | forma podavania (koncentracia)
Malesci Istituto Farmacobiologico
S.p.A
Via Lungo I'Ema 7, . Filmom obalené Peroralne
Taliansko 9 . Oraxim 250mg ... N/A
50012 Bagno A Ripoli tablety pouzitie
Firenze
ITALY
Malesci Istituto Farmacobiologico
S.p.A
Via Lungo I'Ema 7, . Filmom obalené Peroralne
Taliansko 9 . Oraxim 500mg .. N/A
50012 Bagno A Ripoli tablety pouzitie
Firenze
ITALY
Zinnat 25 mg/ml
GlaxoSmithKline Latvia SIA, granulas iekskigi 3 3
. L. - L 125mg/5ml Granulat na Peroralne
LotySsko Bruninieku 5, Riga, LV-1001 lietojamas , . wip: 125mg/5mi
.. (25mg/ml) perorélnu suspenziu pouzitie
LATVIA suspensijas
pagatavo3anai
GlaxoSmithKline Latvia SIA, . . ; ;
8 L _ Zinnat 250 mg Filmom obalené Peroralne
LotySsko Bruninieku 5, Riga, LV-1001 _ 250mg v N/A
apvalkotas tabletes tablety pouzitie
LATVIA
GlaxoSmithKline Latvia . . ) )
8 . - Zinnat 500 mg Filmom obalené Peroralne
LotySsko SIA,Bruninieku 5, Riga, LV-1001 _ 500mg ... N/A
apvalkotas tabletes tablety pouzitie
LATVIA
UAB ,,GlaxoSmithKline Lietuva“, 3 ,
. s . Granulat na Peroralne
Litva A. Gostauto g. 40A, Zinnat 125mg/5ml , . wip: 125mg/5mi
g peroralnu suspenziu pouzitie
LT-01112 Vilnius, LITHUANIA
UAB ,,GlaxoSmithKline Lietuva“, . ; ;
. s . Filmom obalené Peroralne
Litva A. Gostauto g. 40A, Zinnat 125mg . N/A
tablety pouzitie

LT-01112 Vilnius, LITHUANIA

12




Clensky stat Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny nazov MnoZstvo Farmaceuticka Spobsob Obsah
EU/EHP o reqistracii aktivnej latky | forma podavania (koncentracia)
UAB ,,GlaxoSmithKline Lietuva“, . , ,
. s . Filmom obalené Peroralne
Litva A. Gostauto g. 40A, Zinnat 250mg .. N/A
i tablety pouzitie
LT-01112 Vilnius, LITHUANIA
UAB ,,GlaxoSmithKline Lietuva“, . ; ;
. s . Filmom obalené Peroralne
Litva A. Gostauto g. 40A, Zinnat 500mg . N/A
I tablety pouzitie
LT-01112 Vilnius, LITHUANIA
GLAXOSMITHKLINE
PHARMACEUTICALS SA . Granulat na Peroralne
Luxembursko Zinnat 125mg/5ml , . <or 125mg/5ml
2-4-6, AVENUE PASCAL B-1330 peroralnu suspenziu pouzitie
WAVRE
GLAXOSMITHKLINE
PHARMACEUTICALS SA . Granulat na Peroréalne
Luxembursko Zinnat 250mg , . L. N/A
2-4-6, AVENUE PASCAL B-1330 peroralnu suspenziu pouzitie
WAVRE
GLAXOSMITHKLINE
PHARMACEUTICALS SA . Granulat na Peroréalne
Luxembursko Zinnat 250mg/5ml ) . L. 250mg/5ml
2-4-6, AVENUE PASCAL B-1330 peroralnu suspenziu pouzitie
WAVRE
GLAXOSMITHKLINE
PHARMACEUTICALS SA Filmom obalené Peroralne
Luxembursko 2-4-6, AVENUE PASCAL B-1330 Zinnat 125mg . N/A
tablety pouzitie
WAVRE
GLAXOSMITHKLINE
PHARMACEUTICALS SA . Filmom obalené Peroralne
Luxembursko Zinnat 250mg .. N/A
2-4-6, AVENUE PASCAL B-1330 tablety pouzitie
WAVRE
GLAXOSMITHKLINE
PHARMACEUTICALS SA . Filmom obalené Peroréalne
Luxembursko Zinnat 500mg .. N/A
2-4-6, AVENUE PASCAL B-1330 tablety pouzitie

WAVRE

13
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GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd. ; ;
. Granulat na Peroralne
Malta Stonemasons Way, Rathfarnham, Zinnat 125mg/5ml ) . . 125mg/5ml
. peroralnu suspenziu pouzitie
Dublin 16 IRELAND
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd. 3 ;
. Granulat na Peroralne
Malta Stonemasons Way, Rathfarnham, Zinnat 250mg/5ml ) . .. 250mg/5ml
. peroralnu suspenziu pouzitie
Dublin 16 IRELAND
Glaxo Wellcome UK Limited
Glaxo Wellcome House
Berkeley avenue . Filmom obalené Peroralne
Malta . Zinnat 250mg .. N/A
Greenford, Middlesex tablety pouzitie
United Kingdom
UB6 ONN
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd. . , 3
. Filmom obalené Peroralne
Malta Stonemasons Way, Rathfarnham, Zinnat 500mg wip: N/A
. tablety pouzitie
Dublin 16 IRELAND
Glaxo Smith Kline B.V.
Huis ter Heideweg 62 . Granulat na Peroréalne
Holandsko Zinnat 125mg/5ml ) . L. 125mg/5ml
3705 LZ ZEIST peroralnu suspenziu pouzitie
NETHERLANDS
Glaxo Smith Kline B.V.
Huis ter Heideweg 62 . Filmom obalené Peroralne
Holandsko Zinnat 125mg L N/A
3705 LZ ZEIST tablety pouzitie
NETHERLANDS
Glaxo Smith Kline B.V.
Huis ter Heideweg 62 . Filmom obalené Peroralne
Holandsko Zinnat 250mg .. N/A
3705 LZ ZEIST tablety pouzitie
NETHERLANDS
Glaxo Smith Kline B.V.
Huis ter Heideweg 62 . Filmom obalené Peroréalne
Holandsko Zinnat 500mg .. N/A
3705 LZ ZEIST tablety pouzitie
NETHERLANDS

14
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EU/EHP o reqistracii aktivnej latky | forma podavania (koncentracia)
GlaxoSmithKline Export Ltd
, 980 Great West Road . Granulat na Peroréalne
Polsko . Zinnat 125mg/5mil . . o 125mg/5ml
Brentford, Middlesex, TW8 9GS peroralnu suspenziu pouzitie
UNITED KINGDOM
GlaxoSmithKline Export Ltd
, 980 Great West Road . Granulat na Peroréalne
Polsko . Zinnat 250mg , . L. N/A
Brentford, Middlesex, TW8 9GS peroralnu suspenziu pouzitie
UNITED KINGDOM
GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Granulat na Peroréalne
Pol'sko . Zinnat 250mg/5ml ) . L. 250mg/5ml
Brentford, Middlesex, TW8 9GS peroralnu suspenziu pouzitie
UNITED KINGDOM
GlaxoSmithKline Export Ltd
, 980 Great West Road . Filmom obalené Peroralne
Pol'sko . Zinnat 125mg ... N/A
Brentford, Middlesex, TW8 9GS tablety pouzitie
UNITED KINGDOM
GlaxoSmithKline Export Ltd
, 980 Great West Road . Filmom obalené Peroréalne
Polsko . Zinnat 250mg . N/A
Brentford, Middlesex, TW8 9GS tablety pouzitie
UNITED KINGDOM
GlaxoSmithKline Export Ltd
, 980 Great West Road . Filmom obalené Peroréalne
Polsko . Zinnat 500mg L. N/A
Brentford, Middlesex, TW8 9GS tablety pouzitie
UNITED KINGDOM
Instituto Luso-Farmaco, Lda.
Rua Dr Anténio Loureiro Borges
n°3 . Granulat na Peroréalne
Portugalsko . . Zipos 125mg/5ml , . . 125mg/5ml
Arquiparque — Miraflores peroralnu suspenziu pouzitie
1495-131 Algés
PORTUGAL
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Portugalsko

Instituto Luso-Farmaco, Lda.
Rua Dr Anténio Loureiro Borges
n°3

Arquiparque — Miraflores
1495-131 Algés

PORTUGAL

Zipos

250mg/5ml

Granulat na
peroralnu suspenziu

Peroralne
pouzitie

250mg/5ml

Portugalsko

Instituto Luso-Farmaco, Lda.
Rua Dr Anténio Loureiro Borges
n°3

Arquiparque — Miraflores
1495-131 Algés

PORTUGAL

Zipos

250mg

Filmom obalené
tablety

Peroralne
pouzitie

N/A

Portugalsko

Instituto Luso-Farmaco, Lda.
Rua Dr Anténio Loureiro Borges
n°3

Arquiparque — Miraflores
1495-131 Algés

PORTUGAL

Zipos

500mg

Filmom obalené
tablety

Peroralne
pouzitie

N/A

Portugalsko

GlaxoWellcome Farmacéutica Lda
Rua Dr Anténio Loureiro Borges
n°3

Arquiparque — Miraflores
1495-131 Algés

PORTUGAL

Zoref

125mg/5ml

Granulat na
peroralnu suspenziu

Peroralne
pouzitie

125mg/5ml

Portugalsko

GlaxoWellcome Farmacéutica Lda
Rua Dr Anténio Loureiro Borges
n°3

Arquiparque — Miraflores
1495-131 Algés

PORTUGAL

Zoref

250mg/5ml

Granulat na
peroralnu suspenziu

Peroralne
pouzitie

250mg/5ml
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élensky’ stat Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny nazov MnoZstvo Farmaceuticka Spobsob Obsah
EU/EHP o reqistracii aktivnej latky | forma podavania (koncentracia)
GlaxoWellcome Farmacéutica Lda
Rua Dr Anténio Loureiro Borges
n°3 Filmom obalené Peroralne
Portugalsko . . Zoref 250mg wir: N/A
Arquiparque — Miraflores tablety pouzitie
1495-131 Algés
PORTUGAL
GlaxoWellcome Farmacéutica Lda
Rua Dr Anténio Loureiro Borges
n°3 Filmom obalené Peroralne
Portugalsko . . Zoref 500mg wor: N/A
Arquiparque — Miraflores tablety pouzitie
1495-131 Algés
PORTUGAL
Glaxo Wellcome UK Limited,
Glaxo Wellcome House, Berkeley , ;
. . Granulat na Peroralne
Rumunsko Avenue, Greenford, Middlesex, Zinnat 125mg/5ml ) . <or 125mg/5ml
peroralnu suspenziu pouzitie
UB6 ONN,
UNITED KINGDOM
Glaxo Wellcome UK Limited,
Glaxo Wellcome House, Berkeley . ; ;
. . Filmom obalené Peroralne
Rumunsko Avenue, Greenford, Middlesex, Zinnat 125mg .. N/A
tablety pouzitie
UB6 ONN,
UNITED KINGDOM
Glaxo Wellcome UK Limited,
Glaxo Wellcome House, Berkeley . ; ;
. . Filmom obalené Peroralne
Rumunsko Avenue, Greenford, Middlesex, Zinnat 250mg .. N/A
tablety pouzitie

UB6 ONN,
UNITED KINGDOM
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Clensky stat Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny nazov MnoZstvo Farmaceuticka Spobsob Obsah
EU/EHP o reqistracii aktivnej latky | forma podavania (koncentracia)
Glaxo Wellcome UK Limited,
Glaxo Wellcome House, Berkeley . ; ;
. . Filmom obalené Peroralne
Rumunsko Avenue, Greenford, Middlesex, Zinnat 500mg ... N/A
tablety pouzitie
UB6 ONN,
UNITED KINGDOM
; GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o., ; ;
Slovenska . . . Granulat na Peroralne
. Galvaniho7/A, 82104 Bratislava Zinnat 125 mg/5 ml 125mg/5ml ; . . 125mg/5ml
republika . peroralnu suspenziu pouzitie
Slovak Republic
Slovenska GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o., Granult na Peroraine
. Galvaniho7/A, 82104 Bratislava Zinnat 250 mg/5 ml 250mg/5ml , . wor: 250mg/5ml
republika . peroralnu suspenziu pouzitie
Slovak Republic
; GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o., . ; ;
Slovenska . . . Filmom obalené Peroralne
. Galvaniho7/A, 82104 Bratislava Zinnat 125 mg 125mg Sips N/A
republika . tablety pouzitie
Slovak Republic
3 GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o., . ; ;
Slovenska . . . Filmom obalené Peroralne
. Galvaniho7/A, 82104 Bratislava Zinnat 250 mg 250mg L N/A
republika . tablety pouzitie
Slovak Republic
3 GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o., . ; ;
Slovenska . . . Filmom obalené Peroralne
. Galvaniho7/A, 82104 Bratislava Zinnat 500 mg 500mg wor: N/A
republika . tablety pouzitie
Slovak Republic
GSK d.o.o., Ljubljana .
. Zinnat 125 mg/5 ml ; ;
. Cvetkova ulica 29 Granulat na Peroralne
Slovinsko o zrnca za peroralno 125mg/5ml , . el 125mg/5ml
S1-1000 Ljubljana N peroralnu suspenziu pouzitie
suspenzijo
SLOVENIA
GSK d.o.o., Ljubljana .
.J ] Zinnat 250 mg/5 ml 3 ;
. Cvetkova ulica 29 Granulat na Peroralne
Slovinsko Lo zrnca za peroralno 250mg/5ml , . . 250mg/5ml
S1-1000 Ljubljana peroralnu suspenziu pouzitie

SLOVENIA

suspenzijo
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GSK d.o.o., Ljubljana .
. Zinnat 250 mg . . .
. Cvetkova ulica 29 . . Filmom obalené Peroralne
Slovinsko o filmsko obloZene 250mg ... N/A
SI1-1000 Ljubljana tablety pouzitie
tablete
SLOVENIA
GSK d.o.o0., Ljubljana
Cvetkova ulica 29 Zinnat 500 mg . ; ;
. . . Filmom obalené Peroralne
Slovinsko filmsko oblozene 500mg L. N/A
- tablety pouzitie
S1-1000 Ljubljana tablete
SLOVENIA
GlaxoSmithKline, S.A.
L . ZINNAT 125 mg
Parque Tecnoldgico de Madrid ; ;
- . granulado para Granulat na Peroralne
Spanielsko C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres B 125mg ) . . N/A
. suspension oral en peroralnu suspenziu pouzitie
Cantos (Madrid)
sobres
SPAIN
GlaxoSmithKline, S.A.
ZINNAT
- . 125 mg/ 5 ml 3 i
- . Parque Tecnoldgico de Madrid Granulat na Peroralne
Spanielsko granulado para 125mg/5ml , . . 125mg/5ml
C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres L, peroralnu suspenziu pouzitie
. suspension oral en
Cantos (Madrid)
frasco
SPAIN
GlaxoSmithKline, S.A.
ZINNAT 250 mg
- . Parque Tecnolégico de Madrid granulado para Granulat na Peroréalne
Spanielsko B 250mg ; . . N/A
C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres suspension oral en peroralnu suspenziu pouzitie
Cantos (Madrid) sobres
SPAIN
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GlaxoSmithKline, S.A.
ZINNAT
L. . 250 mg/ 5 ml 3 ;
. . Parque Tecnolégico de Madrid Granulat na Peroralne
Spanielsko granulado para 250mg/5ml , . wip: 250mg/5ml
C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres L perorélnu suspenziu pouzitie
. suspensioén oral en
Cantos (Madrid)
frasco
SPAIN
GlaxoSmithKline, S.A.
L, . . ZINNAT 500 mg
Parque Tecnologico de Madrid ranulado para Granulat na Perorélne
. . u u
Spanielsko C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres 9 B P 500mg , . ... N/A
. suspensioén oral en perorélnu suspenziu pouzitie
Cantos (Madrid)
sobres
SPAIN
GlaxoSmithKline, S.A.
L, . . ZINNAT 125 mg
Parque Tecnoldgico de Madrid L. . ; ;
- . comprimidos Filmom obalené Peroralne
Spanielsko C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres . 125mg wir: N/A
. recubiertos con tablety pouzitie
Cantos (Madrid) f
pelicula
SPAIN
GlaxoSmithKline, S.A.
L . . ZINNAT 250 mg
Parque Tecnoldgico de Madrid L. . ; ;
- . comprimidos Filmom obalené Peroralne
Spanielsko C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres . 250mg Sips N/A
. recubiertos con tablety pouzitie
Cantos (Madrid) f
pelicula
SPAIN
GlaxoSmithKline, S.A.
L . . ZINNAT 500 mg
Parque Tecnoldgico de Madrid L. . ; ;
- . comprimidos Filmom obalené Peroralne
Spanielsko C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres . 500mg L. N/A
. recubiertos con tablety pouzitie
Cantos (Madrid) h
pelicula
SPAIN
GlaxoSmithKline, S.A.
Parque Tecnolégico de Madrid ; ;
- . SELAN 125 mg Granulat na Peroralne
Spanielsko C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres 125mg , . . N/A
. sobres peroralnu suspenziu pouzitie
Cantos (Madrid)
SPAIN

20




Clensky stat Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny nazov | MnoZstvo Farmaceuticka Spobsob Obsah
EU/EHP o reqistracii aktivnej latky | forma podavania (koncentracia)
GlaxoSmithKline, S.A.
Parque Tecnolégico de Madrid SELAN 125 mg , ,
~ . L, Granulat na Peroralne
Spanielsko C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres suspension 125mg/5ml . . s 125mg/5mi
. , perorélnu suspenziu pouZzitie
Cantos (Madrid) extemporanea
SPAIN
GlaxoSmithKline, S.A.
Parque Tecnolégico de Madrid SELAN 250 mg , ,
. . L Granulat na Peroralne
Spanielsko C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres suspension 250mg/5ml . . wip: 250mg/5ml
. , perorélnu suspenziu pouZzitie
Cantos (Madrid) extemporanea
SPAIN
GlaxoSmithKline, S.A.
Parque Tecnolégico de Madrid ; ;
- . SELAN 500 mg Granulat na Peroralne
Spanielsko C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres 500mg , . el N/A
. sobres peroralnu suspenziu pouzitie
Cantos (Madrid)
SPAIN
GlaxoSmithKline, S.A.
Parque Tecnolégico de Madrid . ; ;
- . SELAN 125 mg Filmom obalené Peroralne
Spanielsko C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres L. 125mg L. N/A
. comprimidos tablety pouzitie
Cantos (Madrid)
SPAIN
GlaxoSmithKline, S.A.
Parque Tecnolégico de Madrid . ; ;
- . SELAN 250 mg Filmom obalené Peroralne
Spanielsko C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres L. 250mg L. N/A
. comprimidos tablety pouzitie
Cantos (Madrid)
SPAIN
GlaxoSmithKline, S.A.
Parque Tecnolégico de Madrid . ; ;
- . SELAN 500 mg Filmom obalené Peroralne
Spanielsko C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres L. 500mg L. N/A
. comprimidos tablety pouzitie
Cantos (Madrid)
SPAIN
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Wellcome Farmacéutica, S.A. NIVADOR
Parque Tecnolégico de Madrid 125 mg/5 ml , ,
- . Granulat na Peroralne
Spanielsko C/Severo Ochoa, 2 28760 Tres granulado para 125mg . . wor: N/A
. . perorélnu suspenziu pouzitie
Cantos (Madrid) suspension oral en
SPAIN frasco
Wellcome Farmacéutica, S.A. .- NIVADOR
Parque Tecnoldégico de 125 mg/5 ml , ,
. . . Granulat na Peroralne
Spanielsko MadridC/Severo Ochoa, 2 28760 granulado para 125mg/5ml . . wip: 125mg/5mi
. . perorélnu suspenziu pouzitie
Tres Cantos (Madrid) suspension oral en
SPAIN frasco
Wellcome Farmacéutica, S.A. NIVADOR 250 mg
- . P.T.M.- C/Severo Ochoa, 2 28760 granulado para Granulat na Peroréalne
Spanielsko . B 250mg , . L. N/A
Tres Cantos (Madrid) suspension oral en peroralnu suspenziu pouzitie
SPAIN sobres
A NIVADOR
Wellcome Farmacéutica, S.A.
250 mg/5 ml | ;
- . P.T.M.- C/Severo Ochoa, 2 28760 Granulat na Peroralne
Spanielsko . granulado para 250mg/5ml , . . 250mg/5ml
Tres Cantos (Madrid) L, peroralnu suspenziu pouzitie
suspension oral en
SPAIN
frasco
Wellcome Farmacéutica, S.A. NIVADOR 500 mg
- . P.T.M.- C/Severo Ochoa, 2 28760 granulado para Granulat na Perorélne
Spanielsko ] L, 500mg , . . N/A
Tres Cantos (Madrid) suspension oral en peroralnu suspenziu pouzitie
SPAIN sobres
Wellcome Farmacéutica, S.A. NIVADOR 250 mg
- . P.T.M.- C/Severo Ochoa, 2 28760 comprimidos Filmom obalené Perorélne
Spanielsko . . 250mg wor: N/A
Tres Cantos (Madrid) recubiertos con tablety pouzitie
SPAIN pelicula
Wellcome Farmacéutica, S.A. NIVADOR 500 mg
. . P.T.M.- C/Severo Ochoa, 2 28760 comprimidos Filmom obalené Peroréalne
Spanielsko . . 500mg ... N/A
Tres Cantos (Madrid) recubiertos con tablety pouzitie
SPAIN pelicula

22




Clensky stat Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny nazov | MnoZstvo Farmaceuticka Spobsob Obsah
EU/EHP o reqistracii aktivnej latky | forma podavania (koncentracia)
Allen Farmacéutica, S.A. .
L. . Cefuroxima Allen
Parque Tecnoldgico de Madrid 250 m
- . C/ Severo Ochoa, 2 . .g . Perorélne
Spanielsko comprimidos 250 mg Film-coatet Tablets .. N/A
28760 Tres Cantos . pouzitie
. recubiertos con
(Madrid) i
pelicula EFG
SPAIN
Allen Farmacéutica, S.A. .
L. . Cefuroxima Allen
Parque Tecnoldgico de Madrid
500 mg ;
- . C/ Severo Ochoa, 2 - . Perorélne
Spanielsko comprimidos 500 mg Film-coatet Tablets .. N/A
28760 Tres Cantos . pouzitie
. recubiertos con
(Madrid) j
pelicula EFG
SPAIN
Allen Farmacéutica, S.A. .
L. . Cefuroxima Solasma
Parque Tecnolégico de Madrid 250 m
- . C/ Severo Ochoa, 2 . .g . Peroréalne
Spanielsko comprimidos 250 mg Film-coatet Tablets .. N/A
28760 Tres Cantos . pouzitie
. recubiertos con
(Madrid) .
pelicula EFG
SPAIN
Allen Farmacéutica, S.A. .
L. . Cefuroxima Solasma
Parque Tecnolégico de Madrid 500 m
- . C/ Severo Ochoa, 2 . .g . Peroréalne
Spanielsko comprimidos 500 mg Film-coatet Tablets .., N/A
28760 Tres Cantos . pouzitie
. recubiertos con
(Madrid) .
pelicula EFG
SPAIN
GlaxoSmithKline AB
i Box 516 . 25mg/ml Granulat na Peroralne
Svédsko Zinnat ) . <or N/A
169 29 Solna peroralnu suspenziu pouzitie
SWEDEN
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GlaxoSmithKline AB
. Box 516 . Filmom obalené Peroréalne
Svédsko Zinnat 250mg ... N/A
169 29 Solna tablety pouzitie
SWEDEN
. Glaxo Wellcome UK Ltd . .
Spojené o . Granulat na Peroralne
kp, |'J Stockley Park West, Uxbridge, Zinnat 125mg/5mi ! _ ra 125mg/5ml
ralovstvo Middlesex, UB11 1BT peroralnu suspenziu pouzitie
L Glaxo Wellcome UK Ltd . .
Spojené b . Granulat na Peroralne
kp, |'J Stockley Park West, Uxbridge, Zinnat 250mg/5mi ) _ ral 250mg/5ml
ralovstvo Middlesex, UB11 1BT peroralnu suspenziu pouzitie
. Glaxo Wellcome UK Ltd . . .
Spojené b Filmom obalené Peroralne
p, J Stockley Park West, Uxbridge, Zinnat 125mg ! s N/A
kralovstvo Middlesex, UB11 1BT tablety pouzitie
. Glaxo Wellcome UK Ltd, . ) .
Sp,o,jene Stockley Park West, Uxbridge, Zinnat 250mg Filmom obalene Perotrfll'ne N/A
kralovstvo Middlesex, UB11 1BT tablety pouzitie
. Glaxo Wellcome UK Ltd . . .
Spojené b . Filmom obalené Peroralne
p, J Stockley Park West, Uxbridge, Zinnat 500mg L. N/A
kralovstvo Middlesex, UB11 1BT tablety pouzitie
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