C218/8 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 28.6.2019
Zestawienie decyzji Unii Europejskiej w sprawie pozwoleni na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych w okresie od dnia 1 maja 2019 r. do dnia 31 maja 2019 .
(Decyzje przyjete na mocy art. 34 dyrektywy 2001/83 /WE (') lub art. 38 dyrektywy 2001/82/WE (?))
(2019/C 218/02)
— Wydanie, utrzymanie lub zmiana krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
INN (migdzynaro- Posiadacz(-e) pozwo- . ,
Data wydania decyzji NaZ\lva(—y? produktu dowa niezastrzezona | lenia na dopuszcze- Odnfsnli panlijt Wo Data notyfikacji
eCZniCzego naZWa) nie dO Obrotu CZ1ONKOWSKi1e
20.5.2019 Closantel inj 50 mg | closantel Zob. zalacznik | Zob. zalgcznik 1 21.5.2019
16.5.2019 Syner-Kinase and | urokinase Zob. zalacznik Il Zob. zalacznik 11 17.5.2019
associated names
27.5.2019 Septanest and asso- | articaine (hydro- Zob. zalgcznik Il | Zob. zalgcznik I | 28.5.2019
ciated names chloride)/adrena-
line (tartrate)

() Dz.U.L311z28.11.2001,s.67.
() Dz.U.L311228.11.2001,s.1.



Wykaz nazw, postaci farmaceutycznych, mocy produktéw leczniczych weterynaryjnych, gatunkéw docelowych, drég podania oraz podmiotéw odpowiedzialnych posiadajacych pozwolenie

ANEKSIT

na dopuszczenie do obrotu w pafistwach cztonkowskich

Panfstwo czlonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Nazwa generyczna

Moc

Postac farmaceutyczna

Gatunki zwierzat

Droga podania

Bulgaria

KRKA d.d.
Smarjeska cesta 6
Novo mesto
8501

Slovenia

Canrnona 50 mg/ml
MHXCKIIMOHEH Pa3TBOp 3a
TOBEJIA 1 OBLIE

Klozantel

50 mg/ml

roztwér do wstrzyki-
war

Bydto, owce

Owece: podskérnie

Bulgaria

Industrial Veterinaria,
S.A

Esmeralda 19
Esplu%ues de Llobregat
Barcelona 08950
Spain

Ponenon

Klozantel

50 mg/ml

roztwor do wstrzyki-
wan

Bydlo, owce

Owece: podskérnie

Chorwacja

KRKA d.d.
Smarjeska cesta 6
Novo mesto
8501

Slovenia

Santiola, 50 mg/mL,
otopina za injekciju, za
goveda i ovce

Klozantel

50 mg/ml

roztwor do wstrzyki-
warl

Bydlo, owce

Owce: podskornie

Republika Czeska

KRKA d.d.
Smarjeska cesta 6
Novo mesto
8501

Slovenia

Santiola 50 mg/ml
injek¢ni roztok pro skot a
ovce

Klozantel

50 mg/ml

roztwér do wstrzyki-
war

Bydto, owce

Owece: podskérnie

Dania

KRKA d.d.
Smarjeska cesta 6
Novo mesto
8501

Slovenia

Santiola Vet

Klozantel

50 mg/ml

roztwor do wstrzyki-
wan

Bydlo, owce

Owece: podskérnie

Estonia

KRKA d.d.
Smarjeska cesta 6
Novo mesto
8501

Slovenia

Santiola

Klozantel

50 mg/ml

roztwér do wstrzyki-
wan

Bydto, owce

Owece: podskérnie

Francja

LILLY France

24 Boulevard Vital
Bouhot

92200 Neuilly Sur
Seine

France

FLUKIVER

Klozantel

50 mg/ml

roztwér do wstrzyki-
wan

Bydto, owce

Owce: podskérnie
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Panistwo cztonkowskie

UEJEOG Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Nazwa generyczna Moc Postaé farmaceutyczna Gatunki zwierzat Droga podania
Wegry KRKA d.d. Santiola 50 mg/ml olda- | Klozantel 50 mg/ml roztwér do wstrzyki- | Bydlo, owce Owece: podskérnie
Smarjeska cesta 6 tos injekcio szarvasmar- wan
Novo mesto hék és juhok részére
8501 AUV
Slovenia
Irlandia KRKA d.d. Santiola 50 mg/ml solu- | Klozantel 50 mg/ml roztwér do wstrzyki- | Bydlo, owce Owce: podskérnie
Smarjeska cesta 6 tion for injection for cattle wan
Novo mesto and sheep
8501
Slovenia
Lotwa KRKA d.d. Santiola Klozantel 50 mg/ml roztwor do wstrzyki- | Bydlo, owce Owece: podskdrnie
Smarjeska cesta 6 wan
Novo mesto
8501
Slovenia
Litwa KRKA d.d. Santiola 50 mg/ml injek- | Klozantel 50 mg/ml roztwér do wstrzyki- | Bydlo, owce Owce: podskornie
Smarjeska cesta 6 cinis tirpalas galvijams ir wan
Novo mesto avims
8501
Slovenia
Rumunia KRKA d.d. Santiola 50 mg/ml raz- Klozantel 50 mg/ml roztwor do wstrzyki- | Bydlo, owce Owece: podskérnie
Smarjeska cesta 6 topina za injiciranje za wan
Novo mesto govedo in ovce
8501
Slovenia
Stowenia KRKA d.d. Santiola 50 mg/ml raz- Klozantel 50 mg/ml roztwor do wstrzyki- | Bydlo, owce Owece: podskérnie
Smarjeska cesta 6 topina za injiciranje za wan
Novo mesto govedo in ovce
8501
Slovenia
Hiszpania Laboratorios e Indus- | Endoectiven Klozantel 50 mg/ml roztwér do wstrzyki- | Bydlo, owce Owece: podskérnie
trias Iven, S.A. wan
Luis 1, 56.
Poligono Industrial Val-
lecas
28031 Madrid
Spain
Hiszpania CENAVISA, S.L. TELCEN Klozantel 50 mg/ml roztwér do wstrzyki- | Bydlo, owce Owce: podskérnie

Cami Pedra Estela s/n
Reus (Tarragona)
43205

Spain

wan
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Panistwo cztonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Nazwa generyczna

Moc

Postac farmaceutyczna

Gatunki zwierzat

Droga podania

Hiszpania

S.P. VETERINARIA,
S.A.

Ctra. Reus-Vinyols,
KM.4,1

Riudoms (Tarragona)
43330

Spain

ENDOEX 50 mg/ml

SOLUCION INYECTABLE

Klozantel

50 mg/ml

roztwér do wstrzyki-
wan

Bydto, owce

Owece: podskérnie

Hiszpania

Industrial Veterinaria,
S.A

Esmeralda 19
Esplugues de Llobregat
Barcelona 08950
Spain

ROLENOL

Klozantel

50 mg/ml

roztwér do wstrzyki-
wan

Bydto, owce

Owce: podskérnie

Szwecja

KRKA d.d.
Smarjeska cesta 6
Novo mesto
8501

Slovenia

Santiola vet.

Klozantel

50 mg/ml

roztwér do wstrzyki-
wan

Bydlo, owce

Owece: podskérnie

Wielka Brytania

KRKA d.d.
Smarjeska cesta 6
Novo mesto
8501

Slovenia

Santiola 50 mg/ml Solu-

tion for Injection for Cattle

and Sheep

Klozantel

50 mg/ml

roztwér do wstrzyki-
wan

Owce

Owece: podskérnie

610T°9°'8C
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ANEKS I

Wykaz produktéw leczniczych i postaci farmaceutycznych

Panstwo cztonkowskie UE[EOG Podmiot odpowiedzialny Whnioskodawca Nazwa (wlasna) Moc Postac farmaceutyczna Droga podania
Francja Syner-Medica Ltd. Syner-KINASE 10,000 IU Proszek do sporzgdzania | Podanie dozylne
Syner-Med House, roztworu
120 High Street, do wstrzykiwan/infuzji
Purley, Surrey,
CR8 2AD,
United Kingdom
Francja Syner-Medica Ltd. Syner-KINASE 25,000 IU Proszek do sporzadzania | Podanie dozylne
Syner-Med House, roztworu
120 High Street, do wstrzykiwan/infuzji
Purley, Surrey,
CR8 2AD,
United Kingdom
Francja Syner-Medica Ltd. Syner-KINASE 100,000 IU Proszek do sporzadzania | Podanie dozylne
Syner-Med House, roztworu
120 High Street, do wstrzykiwan/infuzji
Purley, Surrey,
CR8 2AD,
United Kingdom
Francja Syner-Medica Ltd. Syner-KINASE 250,000 U Proszek do sporzadzania | Podanie dozylne
Syner-Med House, roztworu
120 High Street, do wstrzykiwan/infuzji
Purley, Surrey,
CR8 2AD,
United Kingdom
Francja Syner-Medica Ltd. Syner-KINASE 500,000 IU Proszek do sporzadzania | Podanie dozylne
Syner-Med House, roztworu
120 High Street, do wstrzykiwan/infuzji
Purley, Surrey,
CR8 2AD,
United Kingdom
Niemcy Syner-Medica Ltd. Syner-KINASE 10,000 IU Proszek do sporzadzania | Podanie dozylne
Syner-Med House, roztworu
120 High Street, do wstrzykiwan/infuzji
Purley, Surrey,
CR8 2AD,
United Kingdom

/817D
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Panistwo cztonkowskie UE/EOG Podmiot odpowiedzialny Whnioskodawca Nazwa (wlasna) Moc Postac farmaceutyczna Droga podania
Niemcy Syner-Medica Ltd. Syner-KINASE 25,000 IU Proszek do sporzadzania | Podanie dozylne
Syner-Med House, roztworu
120 High Street, do wstrzykiwan/infuzji
Purley, Surrey,
CR8 2AD,
United Kingdom
Niemcy Syner-Medica Ltd. Syner-KINASE 100,000 IU Proszek do sporzadzania | Podanie dozylne
Syner-Med House, roztworu
120 High Street, do wstrzykiwan/infuzji
Purley, Surrey,
CR8 2AD,
United Kingdom
Niemcy Syner-Medica Ltd. Syner-KINASE 250,000 IU Proszek do sporzadzania | Podanie dozylne
Syner-Med House, roztworu
120 High Street, do wstrzykiwan/infuzji
Purley, Surrey,
CR8 2AD,
United Kingdom
Niemcy Syner-Medica Ltd. Syner-KINASE 500,000 IU Proszek do sporzagdzania | Podanie dozylne
Syner-Med House, roztworu
120 High Street, do wstrzykiwan/infuzji
Purley, Surrey,
CR8 2AD,
United Kingdom
Niderlandy Syner-Medica Ltd. Urokinase Devrimed 10,000 IU Proszek do sporzagdzania | Podanie dozylne
Syner-Med House, 10.000 IE, poeder voor roztworu
120 High Street, oplossing do wstrzykiwan/infuzji
Purley, Surrey, voor injectie/infusie
CR8 2AD,
United Kingdom
Niderlandy Syner-Medica Ltd. Urokinase Devrimed 25,000 IU Proszek do sporzagdzania | Podanie dozylne
Syner-Med House, 25.000 IE, poeder voor roztworu
120 High Street, oplossing do wstrzykiwan/infuzji
Purley, Surrey, voor injectie/infusie
CR8 2AD,
United Kingdom
Niderlandy Syner-Medica Ltd. Urokinase Devrimed 100,000 IU Proszek do sporzagdzania | Podanie dozylne
Syner-Med House, 100.000 IE, poeder voor roztworu
120 High Street, oplossing do wstrzykiwan/infuzji
Purley, Surrey, voor injectie/infusie
CR8 2AD,
United Kingdom

610T°9°'8C
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Panistwo cztonkowskie UE/EOG Podmiot odpowiedzialny Whnioskodawca Nazwa (wlasna) Moc Postac farmaceutyczna Droga podania
Niderlandy Syner-Medica Ltd. Urokinase Devrimed 250,000 IU Proszek do sporzadzania | Podanie dozylne
Syner-Med House, 250.000 IE, poeder voor roztworu
120 High Street, oplossing do wstrzykiwan/infuzji
Purley, Surrey, voor injectie/infusie
CR8 2AD,
United Kingdom
Niderlandy Syner-Medica Ltd. Urokinase Devrimed 500,000 IU Proszek do sporzadzania | Podanie dozylne
Syner-Med House, 500.000 IE, poeder voor roztworu
120 High Street, oplossing do wstrzykiwan/infuzji
Purley, Surrey, voor injectie/infusie
CR8 2AD,
United Kingdom
Hiszpania Syner-Medica Ltd. Syner-KINASE 10,000 IU Proszek do sporzadzania | Podanie dozylne
Syner-Med House, roztworu
120 High Street, do wstrzykiwan/infuzji
Purley, Surrey,
CR8 2AD,
United Kingdom
Hiszpania Syner-Medica Ltd. Syner-KINASE 25,000 IU Proszek do sporzagdzania | Podanie dozylne
Syner-Med House, roztworu
120 High Street, do wstrzykiwan/infuzji
Purley, Surrey,
CR8 2AD,
United Kingdom
Hiszpania Syner-Medica Ltd. Syner-KINASE 100,000 IU Proszek do sporzagdzania | Podanie dozylne
Syner-Med House, roztworu
120 High Street, do wstrzykiwan/infuzji
Purley, Surrey,
CR8 2AD,
United Kingdom
Hiszpania Syner-Medica Ltd. Syner-KINASE 250,000 IU Proszek do sporzagdzania | Podanie dozylne
Syner-Med House, roztworu
120 High Street, do wstrzykiwan/infuzji
Purley, Surrey,
CR8 2AD,
United Kingdom
Hiszpania Syner-Medica Ltd. Syner-KINASE 500,000 IU Proszek do sporzagdzania | Podanie dozylne
Syner-Med House, roztworu
120 High Street, do wstrzykiwan/infuzji
Purley, Surrey,
CR8 2AD,
United Kingdom

forysfodoang run Amopdzin yuuarzg ¥1/817D
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Panistwo cztonkowskie UE/EOG Podmiot odpowiedzialny Whnioskodawca Nazwa (wlasna) Moc Postac farmaceutyczna Droga podania
Wielka Brytania Syner-Medica Ltd. Syner-KINASE 10,000 IU Proszek do sporzadzania | Podanie dozylne
Syner—Med House, roztworu
120 High Street, do wstrzykiwan/infuzji
Purley, Surrey,
CR8 2AD,
United Kingdom
Wielka Brytania Syner-Medica Ltd. Syner-KINASE 25,000 IU Proszek do sporzadzania | Podanie dozylne
Syner—Med House, roztworu
120 High Street, do wstrzykiwan/infuzji
Purley, Surrey,
CR8 2AD,
United Kingdom
Wielka Brytania Syner-Medica Ltd. Syner-KINASE 100,000 IU Proszek do sporzadzania | Podanie dozylne
Syner—Med House, roztworu
120 High Street, do wstrzykiwan/infuzji
Purley, Surrey,
CR8 2AD,
United Kingdom
Wielka Brytania Syner-Medica Ltd. Syner-KINASE 250,000 IU Proszek do sporzagdzania | Podanie dozylne
Syner—Med House, roztworu
120 High Street, do wstrzykiwan/infuzji
Purley, Surrey,
CR8 2AD,
United Kingdom
Wielka Brytania Syner-Medica Ltd. Syner-KINASE 500,000 IU Proszek do sporzagdzania | Podanie dozylne
Syner—Med House, roztworu
120 High Street, do wstrzykiwan/infuzji
Purley, Surrey,
CR8 2AD,
United Kingdom
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ANEKS III

Lista produktéw leczniczych i prezentacja

Kraj Eél/(gl;(éwski Podmiot dpowiegiiﬁi,ny Nazwa iadres Nazwa (wlasna) Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania Z(;Z;er;?:;
Austria Septodont GmbH Septanest mit Epinephrin | 40 mg/ml + 0,005 mg/ml | Roztwér do wstrzykiwan | Podanie pod$luzéwkowe | Artykainy chlorowodorek
Felix-Wankel-Str. 9 1:200.000 40 mg/ml
D - 53859 Niederkassel-Mondorf
Germany Adrenalina 0,005 mg/ml
Austria Septodont GmbH Septanest mit Epinephrin | 40 mg/ml + 0,01 mg/ml Roztwor do wstrzykiwan | Podanie podsluzéwkowe | Artykainy chlorowodorek
Felix-Wankel-Str. 9 1:100.000 40 mg/ml
D - 53859 Niederkassel-Mondorf
Germany Adrenalina 0,01 mg/ml
Belgia Septodont Nv-Sa Septanest Normal 40 mg/ml + 0,005 mg/ml | Roztwor do wstrzykiwan | Podanie na zgby Artykainy chlorowodorek
87 Avenue de la Constitution 40 mg/ml
g'% 083 Brussel Podanie podsluzéwkowe
clgtum Adrenalina 0,005 mg/ml
Belgia Septodont Nv-Sa Septanest Special 40 mg/ml + 0,01 mg/ml Roztwér do wstrzykiwan | Podanie na zgby Artykainy chlorowodorek
87 Avenue de la Constitution 40 mg/ml
g'% 083 Brussel Podanie podsluzéwkowe
clgtum Adrenalina 0,01 mg/ml
Bulgaria Laboratories Septodont Cenrrasect ¢ AfpeHanmu 40 mg/ml + 0,005 mg/ml | Roztwér do wstrzykiwan | Podanie na zgby Artykainy chlorowodorek
58, rue du Pont de Créteil 1/200 000 40 mg/ml
345 07 Saint-Maur-des- Fossés Podanie podsluzéwkowe
cdex Adrenalina 0,005 mg/ml
France
Bulgaria Laboratories Septodont CenraHect ¢ AnpeHanuH 40 mg/ml + 0,01 mg/ml Roztwér do wstrzykiwan | Podanie na zgby Artykainy chlorowodorek

58, rue du Pont de Créteil
94107 Saint-Maur-des- Fossés
Cedex

France

1/100 000

Podanie podsluzéwkowe

40 mg/ml

Adrenalina 0,01 mg/ml

91/81¢D
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Kraj Eé}/%r\ﬂ);%wsm Podmiot dpowiegfri;\;ny Nazwa iadres Nazwa (wlasna) Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania Z(:tg;er;?:)c
Chorwacja Septodont Septanest 40 mg/ml + 0,005 mg/ml | Roztwor do wstrzykiwan | Podanie na zgby Artykainy chlorowodorek
58, rue du Pont de Créteil 40 mg/ml
}24 100 Saint-Maur-des-Fossés Nasaczanie iniekcyjne i
rance podanie okolonerwowe Adrenalina 0,005 mg/ml
Chorwacja Septodont Septanest Forte 40 mg/ml + 0,01 mg/ml Roztwor do wstrzykiwan | Podanie na zgby Artykainy chlorowodorek
58, rue du Pont de Créteil 40 mg/ml
}24 100 Saint-Maur-des-Fossés Nasaczanie iniekcyjne i
rance podanie okolonerwowe Adrenalina 0,01 mg/ml
Cypr Septodont Septanest 40 mg/ml + 0,005 mg/ml | Roztwor do wstrzykiwan | Podanie na zgby Artykainy chlorowodorek
58, rue du Pont de Créteil 40 mg/ml
}24 100 Saint-Maur-des-Fossés Nasaczanie iniekcyjne i
rance podanie okolonerwowe Adrenalina 0,005 mg/ml
Cypr Septodont Septanest Forte 40 mg/ml + 0,01 mg/ml Roztwor do wstrzykiwan | Podanie na zgby Artykainy chlorowodorek
58, rue du Pont de Créteil 40 mg/ml
}24 100 Saint-Maur-des-Fossés Nasaczanie iniekcyjne i
rance podanie okolonerwowe Adrenalina 0,01 mg/ml
Republika Czeska Septodont Septanest s adrenalinem 40 mg/ml + 0,005 mg/ml | Roztwor do wstrzykiwan | Nasgczanie iniekcyjne i Artykainy chlorowodorek
58, rue du Pont de Créteil 1:200 000 podanie okotonerwowe 40 mg/ml
94100 Saint-Maur-des- Fossés
France Adrenalina 0,005 mg/ml
Republika Czeska Septodont Septanest s adrenalinem 40 mg/ml + 0,01 mg/ml Roztwor do wstrzykiwan | Nasgczanie iniekcyjne i Artykainy chlorowodorek
58, rue du Pont de Créteil 1:100 000 podanie okolonerwowe 40 mg/ml
94100 Saint-Maur-des- Fossés
France Adrenalina 0,01 mg/ml
Dania Spécialités Septodont Septanest 40 mg/ml + 0,005 mg/ml | Roztwor do wstrzykiwan | Nasgczanie iniekcyjne i Artykainy chlorowodorek

58, rue du Pont de Créteil
94100 Saint-Maur-des-Fossés
France

podanie okolonerwowe

40 mg/ml

Adrenalina 0,005 mg/ml
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Kraj Eé}/%r\ﬂ);%wsm Podmiot dpowiegfri;\;ny Nazwa iadres Nazwa (wlasna) Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania Z(:tg;er;?:)c
Dania Spécialités Septodont Septocaine 40 mg/ml + 0,01 mg/ml Roztwér do wstrzykiwan | Nasaczanie iniekcyjne i Artykainy chlorowodorek
58, rue du Pont de Créteil podanie okolonerwowe 40 mg/m
94100 Saint-Maur-des-Fossés
France Adrenalina 0,01 mg/ml
Estonia Septodont Septanest 40 mg/ml + 0,005 mg/ml | Roztwor do wstrzykiwan | Podanie na zgby Artykainy chlorowodorek
58, rue du Pont de Créteil we wkladzie 40 mg/m
}24 100 Saint-Maur-des-Fossés Nasaczanie iniekcyjne i
rance podanie okolonerwowe Adrenalina 0,005 mg/ml
Estonia Septodont Septanest Forte 40 mg/ml + 0,01 mg/ml Roztwor do wstrzykiwan | Podanie na zgby Artykainy chlorowodorek
58, rue du Pont de Créteil we wkladzie 40 mg/m
}24 100 Saint-Maur-des-Fossés Nasaczanie iniekcyjne i
rance podanie okolonerwowe Adrenalina 0,01 mg/ml
Finlandia Specialites Septodont. Septocaine 40 mg/ml + 5 microg/ml | Roztwor do wstrzykiwan | Podanie na zgby Artykainy chlorowodorek
58, rue du Pont de Créteil 40 mg/m
}24 100 Saint-Maur-des-Fossés Nasaczanie iniekcyjne i
rance podanie okolonerwowe Adrenalina 5 microg/ml
Finlandia Specialites Septodont. Septocaine Forte 40 mg/ml + 10 microg/ml | Roztwor do wstrzykiwan | Podanie na zgby Artykainy chlorowodorek
58, rue du Pont de Créteil 40 mg/m
}24 100 Saint-Maur-des-Fossés Nasaczanie iniekcyjne i
rance podanie okolonerwowe Adrenalina 10 microg/ml
Francja Septodont SAS Septanest 40 mg/ml 40 mg/ml + 0,005 mg/ml | Roztwor do wstrzykiwan | Miejscowe i regionalne Artykainy chlorowodorek
58, rue du Pont de Créteil Adrenalinée au 1 ‘200 000, wstrzykniecie do jamy ust- | 40 mg/m
94107 Saint-Maur-Des-Fossés solutlon injectable a usage nej
Cedex dentaire

France

Podanie podsluzéwkowe

Adrenalina 0,005 mg/ml

winian adrenaliny:
nieokreslony

81/81¢D
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Kraj Eé}/%r\ﬂ);%wsm Podmiot dpowiegfri;\;ny Nazwa iadres Nazwa (wlasna) Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania Z(:tg;er;?:)c
Francja Septodont S.A.S. Chlorhydrate d’Articaine | 40 mg/ml + 0,005 mg/ml | Roztwor do wstrzykiwan | Podanie na zgby Artykainy chlorowodorek
58, rue du Pont de Créteil Septodont 40 mg/ml 40 mg/ml
}24100 Saint-Maur-des-Fossés A lre_nahpe. 1/2(1))(1) 000, Nasgczanie iniekeyjne i
rance solution injectable podanie okotonerwowe w | Adrenalina 0,005 mg/ml
jamie ustnej
winian adrenaliny:
nieokreslony
Francja Septodont SAS Septanest 40 mg/ml 40 mg/ml + 0,01 mg/ml Roztwér do wstrzykiwan | Miejscowe i regionalne Artykainy chlorowodorek
58, rue du Pont de Créteil Adrenalinéeau 1 ( 100000, wstrzykniecie do jamy ust- | 40 mg/m
94107 Saint-Maur-Des-Fossés solut1on injectable a usage nej
}(:fedex dentaire Adrenalina 0,01 mg/ml
rance Podanie podsluzéwkowe
winian adrenaliny:
nieokreslony
Francja Septodont S.A.S. Chlorhydrate d’Articaine 40 mg/ml + 0,01 mg/ml Roztwor do wstrzykiwan | Podanie na zgby Artykainy chlorowodorek
58, rue du Pont de Créteil Septodont 40 mg/ml 40 mg/ml
I?4100 Saint-Maur-des-Fossés Adrénaline 1/ ut))(l) 000, Nasgczanie iniekcyjne i
rance solution injectable podanie okolonerwowe w | Adrenalina 0,01 mg/ml
jamie ustnej
winian adrenaliny:
nieokreslony
Niemcy Septodont GmbH Septanest mit Epinephrin | 40 mg/ml + 0,005 mg/ml | Roztwér do wstrzykiwan | Podanie na zgby Artykainy chlorowodorek
Felix-Wankel-Str. 9 1:200.000 - 40 mg/ml
D-53859 Niederkassel 40 mg/ml + 0,005 mg/ml Nasaczanie iniekcyjne i
Germany Injektionsldsung podanie okotonerwowe Epinefryna 0,005 mg/ml
Niemcy Sef)todont GmbH Septanest mit Adrenalin 40 mg/ml + 0,005 mg/ml | Roztwér do wstrzykiwann | Podanie podsluzowkowe | Artykainy chlorowodorek
Felix-Wankel-Str. 9 1/200 000 40 mg/ml
D-53859 Niederkassel
Germany Epinefryna 0,005 mg/ml
Niemcy Septodont GmbH Septanest mit Epinephrin | 40 mg/ml + 0,01 mg/ml Roztwor do wstrzykiwan | Podanie na zgby Artykainy chlorowodorek

Felix-Wankel-Str. 9
D-53859 Niederkassel
Germany

1:100.000 -
40 mg/ml + 0,01 mg/ml
Injektionslosung

Nasaczanie iniekcyjne i
podanie okotonerwowe

40 mg/m

Epinefryna 0,01 mg/ml
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Niemcy Septodont GmbH Septanest mit Adrenalin 40 mg/ml + 0,01 mg/ml Roztwor do wstrzykiwan | Podanie podsluzéwkowe | Artykainy chlorowodorek

Felix-Wankel-Str. 9 1/100 000 40 mg/ml

D-53859 Niederkassel

Germany Epinefryna 0,01 mg/ml
Grecja John Tsaprazis SA Septanest Evéowo Swhupa | 40 mg/ml + 0,005 mg/ml | Roztwér do wstrzykiwan | Podanie Artykainy chlorowodorek

157 Michalakopoulou Str. 4% +1:200000 40 mg/ml

11527, Athens nasickowe

Greece ;

Adrenalina 0,005 mg/ml

Gregja John Tsaprazis SA Septanest Evéowpo dwwhupa | 40 mg/ml + 0,01 mg/ml Roztwor do wstrzykiwan | Podanie Artykainy chlorowodorek

157 Michalakopoulou Str. 4% +1:100000 40 mg/ml

él 527, Athens okolozebowe

reece Adrenalina 0,01 mg/ml

Wegry Septodont Septanest 40 mg/ml + 0,01 mg/ml Roztwér do wstrzykiwan | Podanie podsluzéowkowe | Artykainy chlorowodorek

58, rue du Pont de Créteil 40 mg/ml

l?4100 Saint-Maur-des-Fossés Nasgczanie iniekcyjne i

rance podanie okolonerwowe Adrenalina 0,01 mg/ml

Wtochy Spécialités Septodont Septanest 40 mg/ml + 0,005 mg/ml | Roztwér do wstrzykiwann | Podanie nasigkowe Artykainy chlorowodorek

58 rue du Pont de Créteil we wkladzie 40 mg/ml

94100 Saint-Maur-des-Fossés

France Adrenalina 0,005 mg/ml
Whochy Spécialités Septodont Septanest 40 mg/ml + 0,01 mg/ml Roztwor do wstrzykiwan | Podanie nasickowe Artykainy chlorowodorek

58 rue du Pont de Créteil we wkladzie 40 mg/ml

94100 Saint-Maur-des-Fossés

France Adrenalina 0,01 mg/ml
Lotwa Septodont Septanest 40 mg/5 mikro- | 40 mg/ml+ 0,005 mg/ml | Roztwér do wstrzykiwarn | Nasaczanie iniekcyjne i Artykainy chlorowodorek

58 rue du Pont de Créteil
94100 Saint-Maur-des-Fossés
Francija

grami/ml $kidums injekci-
jam kartridza

we wkladzie

podanie okolonerwowe

40 mg/ml

Adrenalina 0,005 mg/ml
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Lotwa Septodont Septanest Forte 40 mg[10 | 40 mg/ml + 0,01 mg/ml Roztwor do wstrzykiwan | Nasgczanie iniekcyjne i Artykainy chlorowodorek
58 rue du Pont de Créteil mikrogrami/ml skidums we wkladzie podanie okotonerwowe 40 mg/ml
94100 Saint-Maur-des-Fossés injekcijam kartridza
Francija Adrenalina 0,01 mg/ml
Litwa Septodont Septanest 40 mg/ml + 0,005 mg/ml | Roztwor do wstrzykiwan | Nasgczanie iniekcyjne i Artykainy chlorowodorek
58 rue du Pont de Créteil we wkladzie podanie okotonerwowe 40 mg/ml
94100 Saint-Maur-des-Fossés
France Adrenalina 0,005 mg/ml
Litwa Septodont Septanest Forte 40 mg/ml + 0,01 mg/ml Roztwér do wstrzykiwan | Nasaczanie iniekcyjne i Artykainy chlorowodorek
58 rue du Pont de Créteil we wkladzie podanie okotonerwowe 40 mg/ml
94100 Saint-Maur-des-Fossés
France Adrenalina 0,01 mg/ml
Luksembourg Septodont Nv-Sa Septanest-N 1*200.000 40 mg/ml + 0,005 mg/ml | Roztwor do wstrzykiwan | Podanie na zgby Artykainy chlorowodorek
87 Avenue de la Constitution 40 mg/ml
g'% 083 Brussel Podanie podsluzéwkowe
elgium Adrenalina 0,005 mg/ml
Luksembourg Septodont Nv-Sa Septanest Adrenaline 40 mg/ml + 0,01 mg/ml Roztwor do wstrzykiwan | Podanie na zgby Artykainy chlorowodorek
87 Avenue de la Constitution 1:100.000 40 mg/ml
g'% 083 Brussel Podanie podsluzéwkowe
elgium Adrenalina 0,01 mg/ml
Malta Septodont Septanest with adrenaline | 40 mg/ml+ 0,005 mg/ml | Roztwor do wstrzykiwan | Podanie na zgby Artykainy chlorowodorek
58 rue du Pont de Créteil 1/200,000 40 mg/ml
}24 100 Saint-Maur-des-Fossés Nasaczanie iniekcyjne i
rance podanie okolonerwowe Adrenalina 0,005 mg/ml
Malta Septodont Septanest with adrenaline | 40 mg/ml + 0,01 mg/ml Roztwor do wstrzykiwan | Podanie na zgby Artykainy chlorowodorek

58 rue du Pont de Créteil
94100 Saint-Maur-des-Fossés
France

1/100,000

Nasgczanie iniekcyjne i
podanie okolonerwowe

40 mg/ml

Adrenalina 0,01 mg/ml
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Niderlandy Septodont Nv-Sa Septanest N 40 mg/ml + 0,005 mg/ml | Roztwdr do wstrzykiwain | Nasaczanie iniekcyjne i Artykainy chlorowodorek
87 Avenue de la Constitution podanie okolonerwowe 40 mg/ml
B-1083 Brussel
Belgium Adrenalina 0,005 mg/ml
Niderlandy Septodont Nv-Sa Septanest SP 40 mg/ml + 0,01 mg/ml Roztwor do wstrzykiwarn | Nasgczanie iniekcyjne i Artykainy chlorowodorek
87 Avenue de la Constitution podanie okolonerwowe 40 mg/ml
B-1083 Brussel
Belgium Adrenalina 0,01 mg/ml
Norwegia Septodont Septocaine 40 mg/ml + 0,005 mg/ml | Roztwér do wstrzykiwani | Podanie na zgby Artykainy chlorowodorek
58, rue du Pont de Créteil 40 mg/ml
94107 Saint-Maur-Des-Fossés
Cedex Adrenalina 0,005 mg/ml
France
Norwegia Septodont Septocaine Forte 40 mg/ml + 0,01 mg/ml Roztwér do wstrzykiwan | Podanie na zgby Artykainy chlorowodorek
58, rue du Pont de Créteil 40 mg/ml
94107 Saint-Maur-Des-Fossés
Cedex Adrenalina 0,01 mg/ml
France
Polska Septodont Septanest Z Adrenaling 1: | 40 mg/ml + 0,005 mg/ml | Roztwor do wstrzykiwan | Nasgczanie iniekcyjne i Artykainy chlorowodorek
58 rue du Pont de Créteil 200 000 podanie okolonerwowe 40 mg/ml
94100 Saint-Maur-des-Fossés
France Adrenalina 0,005 mg/ml
Polska Septodont Septanest Z Adrenaling 1: | 40 mg/ml + 0,01 mg/ml Roztwor do wstrzykiwan | Nasgczanie iniekcyjne i Artykainy chlorowodorek
58 rue du Pont de Créteil 100000 podanie okotonerwowe 40 mg/ml
94100 Saint-Maur-des-Fossés
France Adrenalina 0,01 mg/ml
Portugalia Septodont S.A.S. Septanest 1/200 000 68 mg/1.7 ml+0.015 mg/ | Roztwdr do wstrzykiwar | Podanie na §luzéwke jamy | Artykainy chlorowodorek

58, rue du Pont de Créteil
94100 Saint-Maur-des-Fossés
France

1.7 ml

ustnej

40 mg/ml

winian adrenaliny
0,0091 mg/ml
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Portugalia Septodont S.A.S. Septanest 1/100 000 68 mg/1.7 ml+0.031 mg/ | Roztwdr do wstrzykiwan | Podanie na §luzéwke jamy | Artykainy chlorowodorek

58, rue du Pont de Créteil 1.7 ml ustnej 40 mg/ml

94100 Saint-Maur-des-Fossés

France winian adrenaliny

0,0182 mg/ml

Rumunia Septodont Septanest Cu Adrenalind | 40 mg/ml + 0,005 mg/ml | Roztwdr do wstrzykiwan | Podanie na Sluzéwke jamy | Artykainy chlorowodorek

58 rue du Pont de Créteil 1/200000 ustnej 40 mg/ml

94100 Saint-Maur-des-Fossés

France Adrenalina 0,005 mg/ml
Rumunia Septodont Septanest Cu Adrenalind 40 mg/ml + 0,01 mg/ml Roztwér do wstrzykiwan | Podanie na §luzéwke jamy | Artykainy chlorowodorek

58 rue du Pont de Créteil 1/100000 ustnej 40 mg/ml

94100 Saint-Maur-des-Fossés

France Adrenalina 0,01 mg/ml
Stowacja Septodont Septanest 40 mg/ml + 0,005 mg/ml | Roztwor do wstrzykiwan | Podanie na zgby Artykainy chlorowodorek

58, rue du Pont de Créteil, 40 mg/ml

}?4100 Saint-Maur-Des-Fossés, Nasaczanie iniekcyjne i

rance podanie okolonerwowe Adrenalina 0,005 mg/ml

Stowacja Septodont Septanest Forte 40 mg/ml + 0,01 mg/ml Roztwor do wstrzykiwan | Podanie na zgby Artykainy chlorowodorek

58, rue du Pont de Créteil, 40 mg/ml

124 100 Saint-Maur-Des-Fossés, Nasgczanie iniekcyjne i

rance podanie okolonerwowe Adrenalina 0,01 mg/ml

Stowenia Septodont Septanestepi 40 mg/ml + 0,005 mg/ml | Roztwor do wstrzykiwan | Podanie na zgby Artykainy chlorowodorek

58, rue du Pont de Créteil 40 mg/0,005 mgv 1 ml 40 mg/ml

94100 Saint-Maur-des-Fossés raztopina za injiciranje

France Adrenalina 0,005 mg/ml
Stowenia Septodont Septanestepi 40 mg/ml + 0,01 mg/ml Roztwoér do wstrzykiwan | Podanie na zgby Artykainy chlorowodorek

58, rue du Pont de Créteil
94100 Saint-Maur-des-Fossés
France

40 mg/0,01 mg v 1 ml raz-
topina za injiciranje

40 mg/ml

Adrenalina 0,01 mg/ml
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Hiszpania Septodont Septanest con adrenalina | 40 mg/ml + 0,005 mg/ml | Roztwér do wstrzykiwarn | Nasaczanie iniekcyjne i Artykainy chlorowodorek

58 rue du Pont de Créteil 1/200.000 podanie okotonerwowe 40 mg/ml

94100 Saint-Maur-des-Fossés

France Adrenalina 0,005 mg/ml
Hiszpania Septodont Septanest con adrenalina | 40 mg/ml + 0,01 mg/ml Roztwor do wstrzykiwan | Nasgczanie iniekcyjne i Artykainy chlorowodorek

58 rue du Pont de Créteil 1/100.000 podanie okolonerwowe 40 mg/ml

94100 Saint-Maur-des-Fossés

France Adrenalina 0,01 mg/ml
Szwecia Specialites Septodont Septocaine 40 mg/ml + 0,005 mg/ml | Roztwor do wstrzykiwan | Podanie na zgby Artykainy chlorowodorek

58, rue du Pont de Créteil 40 mg/ml

}?4100 Saint-Maur-des-Fossés Nasaczanie iniekcyjne i

rance podanie okolonerwowe Adrenalina 0,005 mg/ml

Szwecja Specialites Septodont Septocaine Forte 40 mg/ml + 0,01 mg/ml Roztwér do wstrzykiwan | Podanie na zgby Artykainy chlorowodorek

58, rue du Pont de Créteil
94100 Saint-Maur-des-Fossés
France

Nasgczanie iniekcyjne i
podanie okolonerwowe

40 mg/ml

Adrenalina 0,01 mg/ml
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