Dodatek |

Seznam imen, farmacevtskih oblik, jakosti zdravila, poti uporabe zdravila,
imetnikov dovoljenja za promet z zdravilom v drzavah ¢lanicah



Drzava Imetnik dovoljenja za promet z Izmisljeno ime Jakost Farmacevtska oblika Pot uporabe Vsebina
clanica zdravilom zdravila .
EU/EGP (koncentracija)
Avstrija Lundbeck Austria GmbH Saroten 10 mg filmsko oblozena tableta |peroralna
Dresdner Strasse 82 uporaba
1200 Vienna
Austria
Avstrija Lundbeck Austria GmbH Saroten 25 mg filmsko obloZena tableta |peroralna
Dresdner Strasse 82 uporaba
1200 Vienna
Austria
Avstrija Lundbeck Austria GmbH Saroten Retard 25 mg kapsula s podaljSanim peroralna
Dresdner Strasse 82 sprosc¢anjem, trda uporaba
1200 Vienna
Austria
Avstrija Lundbeck Austria GmbH Saroten Retard 50 mg kapsula s podaljSanim peroralna
Dresdner Strasse 82 sprosc¢anjem, trda uporaba
1200 Vienna
Austria
Belgija Lundbeck S.A. Redomex 10 mg filmsko obloZena tableta |peroralna
Avenue Moliere 225 uporaba
1050 Brussels
Belgium
Belgija Lundbeck S.A. Redomex 25 mg filmsko oblozena tableta |peroralna
Avenue Moliere 225 uporaba
1050 Brussels
Belgium
Belgija Lundbeck S.A. Redomex Diffucaps |25 mg kapsula s podaljSanim peroralna
Avenue Moliére 225 sprosc¢anjem, trda uporaba

1050 Brussels
Belgium




Drzava
¢lanica
EU/EGP

Imetnik dovoljenja za promet z
zdravilom

Izmisljeno ime

Jakost

Farmacevtska oblika

Pot uporabe
zdravila

Vsebina
(koncentracija)

Belgija

Lundbeck S.A.
Avenue Moliére 225
1050 Brussels
Belgium

Redomex Diffucaps

50 mg

kapsula s podaljSanim
sprosc¢anjem, trda

peroralna
uporaba

Ciper

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

kapsula s podaljSanim
sproscanjem, trda

peroralna
uporaba

Ciper

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

kapsula s podaljSanim
sproscanjem, trda

peroralna
uporaba

Danska

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby
Denmark

Saroten

10 mg

filmsko oblozena tableta

peroralna
uporaba

Danska

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby
Denmark

Saroten

25 mg

filmsko oblozena tableta

peroralna
uporaba




Drzava

Jakost

Farmacevtska oblika

Imetnik dovoljenja za promet z Izmisljeno ime Pot uporabe Vsebina
clanica zdravilom zdravila .
EU/EGP (koncentracija)
Danska H. Lundbeck A/S Saroten Retard 25 mg kapsula s podaljSanim peroralna
Ottiliavej 9 sprosc¢anjem, trda uporaba
2500 Valby
Denmark
Danska H. Lundbeck A/S Saroten Retard 50 mg kapsula s podaljSanim peroralna
Ottiliavej 9 sprosc¢anjem, trda uporaba
2500 Valby
Denmark
Estonija H. Lundbeck A/S Saroten Retard 50 mg kapsula s podaljSanim peroralna
Ottiliavej 9 sprosc¢anjem, trda uporaba
2500 Valby
Denmark
Nemcija Bayer Vital GmbH Saroten Tabs 50 mg filmsko oblozena tableta |peroralna
Medizin/Zulassung uporaba
51368 Leverkusen
Germany
Nemcija Bayer Vital GmbH Saroten retard Tabs|75 mg tableta s prirejenim peroralna
Medizin/Zulassung spros¢anjem uporaba
51368 Leverkusen
Germany
Nemcija Bayer Vital GmbH Saroten 2 ml 50 mg/2 ml [raztopina za injiciranje intramuskularna |25 mg/ml
Medizin/Zulassung uporaba
51368 Leverkusen intravenska
Germany uporaba
Grdcija PNG GEROLYMATOS MEDICAL AE, SAROTEN 25 mg kapsula s prirejenim peroralna
ASKLIPIOU 13, KRYONERI 14568 sprosc¢anjem, trda uporaba
Grdcija PNG GEROLYMATOS MEDICAL AE, SAROTEN 75 mg kapsula s prirejenim peroralna
ASKLIPIOU 13, KRYONERI 14568 sprosc¢anjem, trda uporaba
Grdéija PNG GEROLYMATOS MEDICAL AE, SAROTEN 25 mg obloZena tableta peroralna
ASKLIPIOU 13, KRYONERI 14568 uporaba




Drzava

Jakost

Farmacevtska oblika

Imetnik dovoljenja za promet z Izmisljeno ime Pot uporabe Vsebina
clanica zdravilom zdravila .
EU/EGP (koncentracija)
Grcija PNG GEROLYMATOS MEDICAL AE, SAROTEN 10 mg oblozena tableta peroralna

ASKLIPIOU 13, KRYONERI 14568 uporaba
Luksemburg Lundbeck S.A. Redomex 10 mg filmsko oblozena tableta |peroralna

Avenue Moliere 225 uporaba

1050 Brussels

Belgium
Luksemburg Lundbeck S.A. Redomex 25 mg filmsko obloZena tableta |peroralna

Avenue Moliere 225 uporaba

1050 Brussels

Belgium
Luksemburg Lundbeck S.A. Redomex Diffucaps |25 mg kapsula s podaljSanim peroralna

Avenue Moliére 225 sprosc¢anjem, trda uporaba

1050 Brussels

Belgium
Luksemburg Lundbeck S.A. Redomex Diffucaps |50 mg kapsula s podaljSanim peroralna

Avenue Moliére 225 sprosc¢anjem, trda uporaba

1050 Brussels

Belgium
Nizozemska Lundbeck B.V. Sarotex Retard 25 |25 mg kapsula s podaljSanim peroralna

Gebouw Jupiter Herikerbergweg 100 sprosc¢anjem, trda uporaba

Postbus 12021

1100 AA Amsterdam

The Netherlands
Nizozemska Lundbeck B.V. Sarotex Retard 50 |50 mg kapsula s podaljSanim peroralna

Gebouw Jupiter Herikerbergweg 100 sprosc¢anjem, trda uporaba

Postbus 12021
1100 AA Amsterdam
The Netherlands




Drzava

Jakost

Farmacevtska oblika

Imetnik dovoljenja za promet z Izmisljeno ime Pot uporabe Vsebina
clanica zdravilom zdravila .
EU/EGP (koncentracija)
Norveska H. Lundbeck A/S Sarotex 10 mg filmsko oblozena tableta |peroralna

Ottiliavej 9 uporaba

2500 Valby

Denmark
Norveska H. Lundbeck A/S Sarotex 25 mg filmsko oblozena tableta |peroralna

Ottiliavej 9 uporaba

2500 Valby

Denmark
NorvesSka H. Lundbeck A/S Sarotex Retard 25 mg kapsula s podaljSanim peroralna

Ottiliavej 9 sprosc¢anjem, trda uporaba

2500 Valby

Denmark
Norveska H. Lundbeck A/S Sarotex Retard 50 mg kapsula s podaljSanim peroralna

Ottiliavej 9 sprosc¢anjem, trda uporaba

2500 Valby

Denmark
Svedska H. Lundbeck A/S Saroten 10 mg filmsko obloZena tableta |peroralna

Ottiliavej 9 uporaba

2500 Valby

Denmark
Svedska H. Lundbeck A/S Saroten 25 mg filmsko oblozena tableta |peroralna

Ottiliavej 9 uporaba

2500 Valby

Denmark




