Az Eur6pai Uni HU
Hivatalos Lapja C sorozat
C[2024[7476 2024.12.30.
A forgalombahozatali engedélyekrél sz616 eurdpai uniés hatdrozatok osszefoglalisa a gyégyszerek
tekintetében 2024. november 1-t61 2024. november 30-ig
(A 2001/83/EK irdnyelv (') 34. cikke, a 2001/82/EK irdnyelv (%) 38. cikke értelmében elfogadott hatdrozatok vagy a
Az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 5. cikke (*))
(C[2024/7476)
—  Nemzeti forgalombahozatali engedély kiaddsa, fenntartdsa vagy modositdsa
Hatdrozat Cvé (ek) INN (nemzetkozi A forgalombahozatali Az érintett tagdll Frtesités
idépontja yogyszeriek) neve szabadnév) engedély jogosultja(i) Z cerintett tagaliam idépontja
2024.11.22. | Metamizole metamizole Lasd az mellékletet | Ldsd az mellékletet | 2024.11.25.
() HLL 311, 2001.11.28., 67. o., ELL https://data.curopa.eu/eli/dir/2001/83oj.
() HLL 311, 2001.11.28., 1. o., ELL https://data.europa.eu/eli/dir/2001/82/oj.
() HLL4.,2019.1.7., 43. o, ELL https:|/data.europa.eu/elifreg/2019/6/oj.
ELL http://data.europa.eu/eli/C[2024/7476/oj 1/20
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MELLEKLET

Gydgyszerek és kiszerelések listdja

A forgalombahozatali engedély

Nemzetkozi szabadnév/

EU/EGT tagillam jogosultja Terméknév hat6anyag Dézis Gyogyszerforma Alkalmazasi méd
Ausztria E};l;lﬁ}rlma Arzneimittel Metamizol +pharma | metamizol 1000mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Intramuszkuldris
Ausztria G.L. Pharma Gmbh Metagelan metamizol 500mg/ml Oldatos injekcid alkalmazds | intravénds
alkalmazds
Ausztria G.L. Pharma Gmbh Metagelan metamizol 500mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Ausztria G.L. Pharma Gmbh Metagelan metamizol 500mg/ml CB:QIS;I)}?ECS oldatos Oralis alkalmazds
Ausztria G.L. Pharma Gmbh Metagelan metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
Ausztria Genericon Pharma Novakut metamizol 1000m, Filmtabletta Oralis alkalmazas
Gesellschaft M.B.H. 8
Oldatos injekeio)| Intramuszkuldris
Ausztria Hcs Bvba Metamizol Hcs metamizol 500mg/ml - catos iy alkalmazds | intravénds
infazié y
alkalmazds
Intramuszkuldris
Ausztria Kalceks Metamizol Kalceks metamizol 500mg/ml Oldatos injekci6 alkalmazds | intravénds
alkalmazds
Opella Healthcare Austria Intramuszkuldris
Ausztria Gmbh Novalgin metamizol 500mg/ml Oldatos injekcid alkalmazds | intravénds
alkalmazds
Ausztria 8&%1}? Healthcare Austria Novalgin metamizol 500mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Ausztria Opella Healthcare Austria Novalgin metamizol 500mg/ml Bels6leges oldatos Oralis alkalmazds
Gmbh cseppek
Opella Healthcare Belgium Intramuszkuldris
Belgium (Handelsnaam Sanofi Novalgine metamizol 1 000mg/2ml Oldatos injekci6 alkalmazds | intravénds
Belgium) alkalmazads
Opella Healthcare Belgium Intramuszkuldris
Belgium (Handelsnaam Sanofi Novalgine LM.[LV. metamizol 1000mg/2ml Oldatos injekci6 alkalmazds | intravénds

Belgium)

alkalmazds
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Opella Healthcare Belgium
Belgium (Handelsnaam Sanofi Novalgine metamizol 500mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Belgium)
Opella Healthcare Belgium Belséleves oldatos
Belgium (Handelsnaam Sanofi Novalgine metamizol 500mg/ml 1% Oralis alkalmazds
Belgium) cseppe
Bulgéria Adipharm Ead Ananria Makc metamizol 1 000mg Pezsg6por Oralis alkalmazds
Bulgéria Adipharm Ead Opewanrun metamizol 500mg Pezsg6por Oralis alkalmazds
Bulgéria Adipharm Ead Cnasmobmnox I metamizol, pitofenon 500mg/ml, 5mg/ml CB;I;(}))I:Ees oldatos Oralis alkalmazds
Bulgdria Adipharm Ead Bennex Excripec metamlzol, tamin, 200mg, 37,61mg, Por belséleges oldathoz | Oralis alkalmazas
koffein 50mg
. . drotaverin, metamizol, Por belséleges oldathoz . .
Bulgdria Adipharm Ead po Cna3s Kommrekc Koffein 40mg, 400mg, 60mg | o1 Oralis alkalmazds
Bulgdria Adipharm Ead Cria3mo6mox metamizol, pitofenon 500mg, 5mg E’;Srallzglasl(q)leges oldathoz Oralis alkalmazds
Bulgdria Adipharm Ead Bernex tiamin, metamizol, 38,75mg, 500mg, Tabletta Oralis alkalmazds
koffein 50mg
pitofenon,
Bulgéria Adipharm Ead Cna3smoboK fenpiverinium, 5mg, 0,1mg, 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
metamizol
Bulgéria Adipharm Ead (pewanrns metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
Bausch Health Ireland Inramuszkuldris
Bulgdria Limited Ammzonmer metamizol 500mg/ml Oldatos injekci6 alkalmazds | intravénds
alkalmazds
Bulgéria Chemax Pharma Ltd Huanruna metamizol 500mg/ml Esei;(;:l%es oldatos Oralis alkalmazds
Bulgéria Chemax Pharma Ltd HuanruH 3a ena metamizol 500mg/ml E:i}s)(;};%es oldatos Oralis alkalmaz4s
Bulgéria Chemax Pharma Ltd Huanrus metamizol 1 000mg Por belséleges oldathoz | Oralis alkalmazds
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Bulgéria Chemax Pharma Ltd Huanrus metamizol 500mg Por bels6leges oldathoz | Oralis alkalmazds
Bulgdria Chemax Pharma Ltd Huanrus OXyHMOp metamizol 250mg Por belsSleges oldathoz | Oralis alkalmazds
Bulgéria Chemax Pharma Ltd Huanrus Excripec metamizol, koffein 500mg, 50mg Por belséleges oldathoz | Oralis alkalmazds
Bulgéria Danhson-Bg Owmartrns metamizol 500mg/ml Oldatos injekcié IntramusSularls

alkalmazds
pitofenon, 4m .
(. i L g/2ml,0,04mg/2ml, e Intramuscularis
Bulgéria Danhson-Bg Cnasmodapm fenplve.rlnlum, 1 000mg/2ml Oldatos injekcid alkalmazds
metamizol
- tiamin, metamizol, 38,75mg, 500mg, . .
Bulgdria Danhson-Bg Owmanrua Qopre Koffein 50mg Tabletta Oralis alkalmazds
Bulgdria Danhson-Bg Owmanrya metamizol 500mg/ml CB:;(;}:E% oldatos Oralis alkalmazas
metamizol,
L. ) paracetamol, 150mg, 300mg, 15mg, . ,
Bulgéria Danhson-Bg MurpeHon fenobarbitdl, koffein, 50mg, 10mg Tabletta Oralis alkalmazds
kodein
Bulgdria Danhson-Bg Owmanrya metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
Bulgdria Generica Ood TeHepanrusx metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
Bulgéria Hexal Ag Hexalgin metamizol 500mg Belséleges oldat Oralis alkalmazds
Bulgdria Inbiotech Ltd AHreTo1I metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazas
Intramuszkuldris
Bulgdria Kalceks Merammson Kanekc metamizol 500mg/ml Oldatos injekci6 alkalmazds | intravénds
alkalmazds
(. . Belséleges oldatos . p
Bulgéria Kupro94 Meanruu metamizol 500mg/ml Oralis alkalmazds
cseppek
(. Sandoz Pharmaceuticals . p . p
Bulgéria Xekcanrus 3a [eua metamizol 500mg Belséleges oldat Oralis alkalmazds

D.D.
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pitofenon, 4mg|2ml, Intramuscularis
Bulgéria Sopharma Ad Cria3manros fenpiverinium, 0,04mg/2ml, Oldatos injekcid y
: alkalmazds
metamizol 1 000mg/2ml
Intramuszkuldris
Bulgdria Sopharma Ad AHanruu metamizol 1 000mg/2ml Oldatos injekci6 alkalmazds | intravénds
alkalmazds
Bulgéria Sopharma Ad AHanrus Xue metamizol 250mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Bulgéria Sopharma Ad Temmanriu m.etamlzol, . 500mg,20mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
triacetonamin
Bulgéria Sopharma Ad AHanris metamizol 500mg/ml E:eli:;}:fges oldatos Oralis alkalmazds
Bulgéria Sopharma Ad Ananrys 3a Tena metamizol 500mg/ml E:i}s)(;)l:l%es oldatos Oralis alkalmazds
Bulgéria Sopharma Ad AHanriu metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
metamizol,
Bulgéria Sopharma Ad TMapakodman paracetamol, koffein, ;831ng 200mg, 30mg, | 1. letta Oralis alkalmazds
kodein g
Bulgdria Teva Pharma Ead Benanruu Pamnn metammol, tamin, 200mg, 37,61mg, Por belséleges oldathoz | Oralis alkalmazds
koffein 50mg
Bulgdria Teva Pharma Ead Benanruu famin, metamizol, 38,75mg, 500mg, Tabletta Oralis alkalmazds
koffein 50mg
Bulgdria Teva Pharma Ead [poanryx metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
metamizol,
- E paracetamol, 150mg, 300mg, 15mg, . .
Bulgdria Teva Pharma Ead Cepanrun-Heo fenobarbital, koffein, 50myg, 10mg Tabletta Oralis alkalmazds
kodein
pitofenon,
Bulgéria Teva Pharma Ead CnasmarroH fenpiverinium, 5mg, 0,1mg, 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
metamizol
Oldatos injekeid)| Intramuszkuldris
Horvatorszag Alkaloid D.O.O. Alkagin metamizol 0,5g/ml infizio J alkalmazds | intravénds

alkalmazds
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Horvatorsza Bausch Health Ireland Metamizolnatri metamizol 500m Filmtabletta Oralis alkalmazds
8 Limited Hidrat Bausch Health 8
Horvatorszag Pliva Hrvatska D.O.O. Analgin metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
Csehorszag Auxilto Healthcare S.R.O. Metamizol Auxilto metamizol 500mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Csehorszag Efrﬁftcngealth Ireland Emitazem metamizol 500mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
. . pltOf.EHO}‘l,' 2mg/ml, 0,02mg/ml, 1 " p
Csehorszag Bb Pharma A.S. Analgin fenpiverinium, 500mg]ml Oldatos injekci6 Intravénds alkalmazas
metamizol g
Intramuszkuldris
Csehorszag Kalceks Metamizole Kalceks | metamizol 500mg/ml Oldatos injekci6 alkalmazds | intravénds
alkalmazds
Csehorszag Krka, D.D., Novo Mesto Algominal metamizol 500mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Csehorszdg Medreg S.R.O. Metamizol Medreg metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
Oldatos injekeio)| Intramuszkuldris
Csehorszdg Noridem Enterprises Ltd Metamizole Noridem | metamizol 500mg/ml infizid J alkalmazds | intravénds
alkalmazds
Intramuszkuldris
Csehorszdg ?gega Healthcare Czech Novalgin metamizol 500mg/ml Oldatos injekcid alkalmazds | intravénds
o alkalmazds
Csehorszdg é)ﬁega Healthcare Czech Novalgin metamizol 500mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Csehorszag Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg/ml E:eli(;:lges oldatos Oralis alkalmazds
Csehorszag Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
Csehorszdg Teva B.V Metamizol Teva metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
Csehorszdg Teva Czech Industries S.R.O | Algifen Neo metamizol, pitofenon 500mg/ml, 5mg/ml Bels6leges oldatos Oralis alkalmazds

cseppek
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Csehorszag Zentiva, K.S. Afexil metamizol 500mg/ml Oldatos injekci6 Intravénds alkalmazads
Csehorszdg Zentiva, K.S. Afexil metamizol 500mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Csehorszag Zentiva, K.S. Algifen ;netgmlz.ol., pitofenon, 527mg,5,25mg,0,1mg | Tabletta Oralis alkalmazds

enpiverinium
Németorszag 1 A Pharma Gmbh Novaminsulfon 500 | metamizol 500mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Németorszdg 1 A Pharma Gmbh Novaminsulfon metamizol 500mg/ml BelsSleges oldatos Oralis alkalmazds
Tropfen cseppek
Intramuszkuldris
Németorszdg A. Nattermann & Cie. Gmbh | Novalgin metamizol 500mg/ml Oldatos injekcié alkalmazds | intravénds
alkalmazds
Németorszag A. Nattermann & Cie. Gmbh | Novalgin metamizol 500mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Németorszag A. Nattermann & Cie. Gmbh | Novalgin Tropfen metamizol 500mg/ml CBSeel;(})jleeEes oldatos Oralis alkalmazds
Németorszdg A. Nattermann & Cie. Gmbh | Novalgin metamizol 50mg/ml Szirup Oralis alkalmazds
Németorszdg A. Nattermann & Cie. Gmbh | Novalgin metamizol 0,3g Végbélkip Rectalis alkalmazds
Németorszag A. Nattermann & Cie. Gmbh | Novalgin metamizol 1g Végbélkap Rectalis alkalmazas
Németorszag A. Nattermann & Cie. Gmbh Novalgin Fiir metamizol 1g Végbélkip Rectalis alkalmazds
Erwachsene
Németorszdg A. Nattermann & Cie. Gmbh | Novalgin Fiir Kinder | metamizol 0,3g Végbélkap Rectalis alkalmazads
Németorszag Abanta Pharma Gmbh Analgin metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
Németorszdg Abz-Pharma Gmbh Novaminsulfon metamizol 50g/100ml E:i;(;}gl%es oldatos Oralis alkalmazds
Németorszag Abz-Pharma Gmbh Metamizole Abz metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazas
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Németorszag Aliud Pharma Gmbh Metamizol Al metamizol 500mg/ml CB::;(;}:EGS oldatos Oralis alkalmazds
Németorszag ?;;Sto Pharma Gmbh (Art Metamizol Aristo metamizol 1 000mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Németorszag Aristo Pharma Gmbh (Art Metamizol Aristo metamizol 500mg/ml Bels6leges oldatos Oralis alkalmazds

57) cseppek
Németorszag ?;;sto Pharma Gmbh (Art Metamizol Aristo metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazas
Németorszag Berlin-Chemie Ag Berlosin metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazas
Németorszag Berlin-Chemie Ag Berlosin metamizol 1000mg Végbélkap Rectalis alkalmazas
Intramuszkuldris
Németorszag Carinopharm Gmbh Analgin Ampullen metamizol 500mg/ml Oldatos injekcid alkalmazds | intravénds
alkalmazds
Intramuszkuldris
Németorszag Hameln Pharma Gmbh Metamizol Hameln metamizol 500mg/ml Oldatos injekci6 alkalmazds | intravénds
alkalmazds
Németorszdg Heumann.Pharma Gmbh & Metamizol Heumann | metamizol 500mg/ml Bels6leges oldatos Oralis alkalmazds
Co. Generica Kg cseppek
Németorszag Heumann APharma Gmbh & Metamizol Heumann | metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
Co. Generica Kg
Intramuszkuldris
Németorszag Hexal Ag Metamizol Hexal metamizol 500mg/ml Oldatos injekci6 alkalmazds | intravénds
alkalmazds
Németorszdg Hexal Ag Metamizol Hexal metamizol 500mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Németorszag Hexal Ag Metamizol Hexal metamizol 500mg/ml BelsSleges oldat Oralis alkalmazds
Intramuszkuldris
Németorszag Kalceks Metamizol Kalceks metamizol 500mg/ml Oldatos injekcié alkalmazds | intravénds
alkalmazds
Intramuszkuldris
Németorszag Ratiopharm Gmbh Novaminsulfon metamizol 1g/2ml Oldatos injekcid alkalmazds | intravénds

alkalmazds
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Novaminsulfon- Intramuszkuldris
Németorszdg Ratiopharm Gmbh . metamizol 2 500mg/5ml Oldatos injekcid alkalmazds | intravénds
Ratiopharm p
alkalmazds
Németorszag Ratiopharm Gmbh Novaminsulfon metamizol 500mg/ml CBSeel;(}))leeEes oldatos Oralis alkalmazds
Németorszag Ratiopharm Gmbh Met.amlzol metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
Ratiopharm
Németorszag Ratiopharm Gmbh Novaminsulfon metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
Németorszag Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
Németorszag Stadapharm Gmbh Metamizol Stada metamizol 500mg/ml E:eli(;:lges oldatos Oralis alkalmazds
Oldatos injekeid)| Intramuszkuldris
Németorszag Tad Pharma Gmbh Metamizol Tad metamizol 500mg/ml infizid ) alkalmazds | intravénds
o alkalmazds
. o . . Intramuszkuldris
Németorszag Winthrop Arzneimittel vaammsplfon Injekt metamizol 500mg/ml Oldatos injekci6 alkalmazds | intravénds
Gmbh Lichtenstein p
alkalmazds
Németorszag Winthrop Arzneimittel vaammsplfon metamizol 500mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Gmbh Lichtenstein
Németorszg Winthrop Arzneimittel N.ovamlns.ulfon metamizol 500mg]ml Bels6leges oldatos Oralis alkalmazés
Gmbh Lichtenstein cseppek
. . Winthrop Arzneimittel Novaminsulfon . (1 . .
Németorszag Cmbh Lichtenstein metamizol 1g Végbélkip Rectalis alkalmazads
Németorszdg Zentiva Pharma Gmbh Metamizol Zentiva metamizol 500mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Németorszag Zentiva Pharma Gmbh Metamizol Zentiva metamizol 500mg/ml E:i;(;}:l%es oldatos Oralis alkalmazds
Magyarorszdg Gedeon Richter Plc. Flamborin metamizol 500mg/ml E:ells)(;)lgl%es oldatos Oralis alkalmazds
Magyarorszdg Gedeon Richter Plc. Flamborin metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
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Magyarorszdg Goodwill Pharma Nyrt. Metapyrin metamizol 500mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Intramuszkuldris
Magyarorszag Kalceks Metamizole Kalceks | metamizol 500mg/ml Oldatos injekcid alkalmazds | intravénds
alkalmazds
Magyarorszag Magnapharm Hungary Kft | Algozone metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
Magyarorszag LMtgdnop Pharmaceutical Co. Metamizol Meditop metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
Magyarorszag xgdltop Pharmaceutical Co. Nodoryl metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
Magyarorszag i/igdltop Pharmaceutical Co. Nodoryl Complex ig?};;erm’ metamizol, 20mg, 200mg, 30mg | Tabletta Oralis alkalmazds
Magyarorszag i/igdltop Pharmaceutical Co. Nodoryl Complex ig?};;erm’ metamizol, 40mg, 400mg, 60mg | Tabletta Oralis alkalmazds
Magyarorszag ggdltop Pharmaceutical Co. Nodoryl Dolo metamizol 250mg Tabletta Oralis alkalmazds
Magyarorszag Egdltop Pharmaceutical Co. Nodoryl Forte metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
Magyarorszdg Naturland Magyarorszag Kft. | Analgetica Fono Viii. | metamizol, koffein 450mg, 50mg Tabletta Oralis alkalmazas
Magyarorszag Naturland Magyarorszag Kft. éirilalgetlcum Fono metamizol, koffein 0,5g, 0,05¢ Végbélkap Rectalis alkalmazas
Magyarorsza Naturland Magyarorszag Kft Analgeticum Forte metamizol, koffein, 0,9g, 0,05g, 0,02873 Végbélka Rectalis alkalmazads
gy g gy &2 Fono Vii. kodein 78 08 BNLE/08 | Vegbeikup
Magyarorszag Naturland Magyarorszdg Kft. ?gﬁgrgli?oﬁ;irﬁ;;én metamizol 100mg Végbélkap Rectalis alkalmazads
Magyarorszag Naturland Magyarorszag Kft. ?ggirgg?oﬁiii?jﬁén metamizol 200mg Végbélkip Rectalis alkalmazads
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Oldatos injekeio)| Intramuszkuldris
Magyarorszag Noridem Enterprises Ltd Metamizol Noridem | metamizol 500mg/ml infizio ) alkalmazds | intravénds
alkalmazds
Opella Healtheare Intramuszkuldris
Magyarorszag Commercial Kft. Algopyrin metamizol 1g/2ml Oldatos injekci6 alkalmazgs | intravénds
alkalmazds
Magyarorsza Opella Healthcare Algopyrin N metamizol 500m, Filmtablett Oralis alkalmazds
gyarorszag Commercial Kft. gopyrin eo ¢ © 8 abletta s aza
M 44 Opella Healthcare Al . tamizol 500 Tablett Oralis alkalmaz4
agyarorszag Commercial Kft. gopyrin metamizo mg abletta ralis alkalmazds
. Opella Healthcare . drotaverin, metamizol, . .
Magyarorszag Commercial Kft. Quarelin Koffein 40mg, 400mg, 60mg | Tabletta Oralis alkalmazds
Intramuszkuldris
Magyarorszag Pannonpharma Kft. Panalgorin metamizol 1g/2ml Oldatos injekci6 alkalmazds | intravénds
alkalmazds
Magyarorszag Pannonpharma Kft. Panalgorin metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
Magyarorszag Parma Produkt Kft Analgetica Fono Viil. | metamizol, koffein 450mg, 50mg Tabletta Oralis alkalmazds
Magyarorszag Parma Produkt Kft éirilialgetlcum Fono metamizol, koffein 500mg, 50mg Végbélkap Rectalis alkalmazas
Magyarorsza Parma Produkt Kft Analgeticum Forte kodein, metamizol, 30mg, 900mg, 50m Végbélka Rectalis alkalmazads
&Y g Fono Viii koffein & 8 2vmg gheikup
Magyarorszag Parma Produkt Kft Il;/;itriTIZOh Fonoviii. | 1 etamizol 100mg Végbélkap Rectalis alkalmazas
Magyarorszag Parma Produkt Kft ;ﬁiﬁiTlZOh Fonoviii. | 1 etamizol 200mg Végbélkap Rectalis alkalmazas
Magyarorszag Stada Arzneimittel Ag Dolosped metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
Magyarorszdg Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
Magyarorszag Teva Gydgyszergyar Zrt Optalgin metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
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Magyarorszdg Teva Gydgyszergyar Zrt Optalgin Neo metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
Magyarorsza Zaklady Farmaceutyczne Pyralgina metamizol 1000m, Filmtabletta Oralis alkalmazds

&Y g Polpharma S.A. yraig 8
Magyarorszag Zentiva, K.S. Nofebran metamizol 500mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Olaszorszdg Abc Farmaceutici S.P.A. Metamizolo Sodico metamizol 500mg/ml Bels6leges oldatos Oralis alkalmazds

Abc cseppek
Intramuszkuldris
Olaszorszdg Opella Healthcare Italy S.R.L. | Novalgina metamizol 1g/2ml Oldatos injekci6 alkalmazds | intravénds
alkalmazds
Olaszorszdg Opella Healthcare Italy S.R.L. | Novalgina metamizol 500mg/ml E:i}s)(;}:l%es oldatos Oralis alkalmazds
Olaszorszdg So.Se.Pharm SR.L. Piralgin metamizol 500mg/ml CB:QIS;I))IEECS oldatos Oralis alkalmazds
pitofenon,
Lettorszdg Actavis Group Ptc Ehf. Spasmalgon fenpiverinium, 5mg, 0,1mg, 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
metamizol
Metamizole Sodium Intramuszkuldris
Lettorszdg Kalceks Kaleeks metamizol 500mg/ml Oldatos injekcid alkalmazds | intravénds
alkalmazds
Intramuszkuldris
Lettorszdg Sopharma Ad Analgin metamizol 500mg/ml Oldatos injekci6 alkalmazds | intravénds
alkalmazds
Lettorszdg Sopharma Ad Tempalgin m.etamlzol, . 500mg, 20mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
triacetonamin
Lettorszdg Sopharma Ad Analgin metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
. . Intramuszkuldris
Litvania Ba u§ch Health Ireland Metamizole Sodium metamizol 500mg/ml Oldatos injekcié alkalmazds | intravénds
Limited Bausch Health p
alkalmazads
Metamizole Sodium Intramuszkuldris
Litvania Kalceks metamizol 500mg/ml Oldatos injekcid alkalmazds | intravénds

Kalceks

alkalmazds

NH
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Pharmaswiss Cesk4 Intramuszkuldris
Litvania . Analginas metamizol 1g/2ml Oldatos injekcid alkalmazds | intravénds
Republika S.R.O. ;
alkalmazds
Litvdnia Pharmaswiss Ceskd Analginas metamizol 500m, Tabletta Oralis alkalmazds
Republika S.R.O. 8 8
Intramuszkuldris
Litvania Sopharma Ad Analgin metamizol 500mg/ml Oldatos injekci6 alkalmazds | intravénds
alkalmazds
Litvdnia Sopharma Ad Analgin metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
Opella Healthcare Belgium Intramuszkuldris
Luxemburg (Handelsnaam Sanofi Novalgine LM./L.V. metamizol 1 000mg/2ml Oldatos injekcid alkalmazds | intravénds
Belgium) alkalmazds
Opella Healthcare Belgium
Luxemburg (Handelsnaam Sanofi Novalgine metamizol 500mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Belgium)
Opella Healthcare Belgium Belséleves oldatos
Luxemburg (Handelsnaam Sanofi Novalgine metamizol 500mg/ml 8 Oralis alkalmazds
. cseppek
Belgium)
Hollandia Allgen. Pharmaceuticals & Dolamizol metamizol 250mg Tabletta Oralis alkalmazds
Generics Bv
Hollandia Allgen Pharmaceuticals & Dolamizol metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
Generics Bv
Intramuszkuldris
Hollandia Kalceks Metamizol Kalceks metamizol 500mg/ml Oldatos injekcid alkalmazds | intravénds
alkalmazds
Lengyelorszag Adamed Pharma S.A. Vemonis Intense l(ig(g;\;erm, metamizol, 40mg, 400mg, 60mg | Filmtabletta Oralis alkalmazds
Lengyelorszag Adamed Pharma S.A. Vemonis Ultra l(ig(;};\;erm, metamizol, 80mg, 400mg, 60mg | Filmtabletta Oralis alkalmazds
Lengyelorszdg Aristo Pharma Sp. Z 0.0. Axonalgin metamizol 1 000mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Intramuszkuldris
Lengyelorszdg E?;?E;Health freland Pyreoxing metamizol 500mg/ml Oldatos injekcié alkalmazds | intravénds

alkalmazds

0€°CIve0T D T

NH



0z/¥1

(o/9/%£]¥707/D/1p/noedoanarerep/[:dny 117

A forgalombahozatali engedély

Nemzetkozi szabadnév/

EUJEGT tagéllam jogosultja Terméknév hatéanyag Doézis Gyégyszerforma Alkalmazasi méd
Lengyelorszag Eizi;?tce}:iHealth freland Pyreox metamizol 500mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Lengyelorszdg Chemax Pharma Ltd Dialginum metamizol 500mg E:)Sgll()]:c;gsrfl)leges oldathoz Oralis alkalmazds
Lengyelorszag Chemax Pharma Ltd Dialginum metamizol 1000mg f;gﬁgfgleges oldathoz Oralis alkalmazas
Lengyelorszag Dr. Max Pharma S.R.O. Metamizol Dr. Max metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazas

. . Intramuszkuldris
Lengyelorszdg FOreCs)enlus Kabi Polska Sp. 2 Metamizole Kabi metamizol 1 000mg Oldatos injekcid alkalmazds | intravénds
e alkalmazds
Intramuszkuldris
Lengyelorszag Kalceks Metamizole Kalceks | metamizol 500mg/ml Oldatos injekci6 alkalmazds | intravénds
alkalmazds
Lengyelorszag Pc’;r;rglﬁdo Pharma Products Metamizol Promedo | metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds

, . metamizol, tiamin, 500mg, 38,75mg, . ,

Lengyelorszag Solinea Sp. Z 0.0. Sp. K. Benlek koffein 50mg Tabletta Oralis alkalmazds
itofenon .

p Sopharma Warszawa Sp. Z prtofenon, 2mg/ml, 0,02mg/ml, e Intramuscularis
Lengyelorszdg 0.0. Spasmalgon IfTellgltoalvmeiergllum, 500mg/ml Oldatos injekcid alkalmazds
Lengyelorszdg %ogharma Warszawa Sp. Z Re-Algin metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds

Intramuszkuldris
Lengyelorszdg Sun-Farm Sp. Z.0.0. Metamizol-Sf metamizol 500mg/ml Oldatos injekcié alkalmazds | intravénds

alkalmazds
Lengyelorszag Sun-Farm Sp. Z.0.0. Pyretolek metamizol 500mg Filmtabletta Oralis alkalmazas
Lengyelorszag \inlzgcr}si‘;;sk;feﬁ)agi(ll’ys A gcciggi?sriltum metamizol, hioszcin 250mg, 10mg Bevont tabletta Oralis alkalmazds

. Zaklady Farmaceutyczne . . C Intramus%kul.arxs iy
Lengyelorszdg Poloharma S.A Pyralgin metamizol 1g/2ml Oldatos injekcid alkalmazds | intravénds

P o alkalmazds

p Zaklady Farmaceutyczne . . . . p

Lengyelorszag Pyralgina Max metamizol 1 000mg Filmtabletta Oralis alkalmazds

Polpharma S.A.

NH
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Lengyelorszd Zaklady Farmaceutyczne Pyralgina Plus drotaverin, metamizol, 40mg, 400mg, 60m, Filmtabletta Oralis alkalmazds
8y 8 Polpharma S.A. yrag koffein & 8 8
. Zaklady Farmaceutyczne Pyralgina B6l 1 . Granuldtum bels6leges . .
Lengyelorszag Polpharma S.A. Coraczka metamizol 500mg oldhatos Oralis alkalmazds
. Zaklady Farmaceutyczne . . Belséleges oldatos . .
Lengyelorszag Polpharma S.A. Pyralgin metamizol 25mg cseppek Oralis alkalmazds
lorszé Zaklady Farmaceutyczne loi izol bl lis alkalmaza
Lengyelorszag Polpharma S.A. Pyralgina metamizo 500mg Tabletta Oralis alkalmazas
Lengyelorszdg Zentiva, K.S. Pixalzina metamizol 500mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Portugdlia ?;;sto Pharma Gmbh (Art Metamizol Aristo metamizol 1 000mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Boehringer Ingelheim Intramuszkuldris
Portugdlia ger ng Nolotil metamizol 2000mg/5ml Oldatos injekci6 alkalmazds | intravénds
Portugal, Lda. 4
alkalmazds
0 Boehringer Ingelheim . . . .
Portugalia Nolotil metamizol 575mg Kapszula Oralis alkalmazds
Portugal, Lda.
Portugdlia Faes Farma Portugal, S.A. Metamizol Vitéria metamizol 575mg Kemény kapszula Oralis alkalmazds
Laboratérios Basi — Industria Intramuszkuldris
Portugdlia o Metamizol Basi metamizol 500mg/ml Oldatos injekci6 alkalmazds | intravénds
Farmacéutica, S.A. p
alkalmazds
Sidefarma - Sociedade
Portugdlia Industrial De Expansdo Dolocalma metamizol 575mg Kemény kapszula Oralis alkalmazds
Farmacéutica, S.A.
Portugalia Towa Pharmaceutical S.A. ,11\4) eﬁ?emlzol Magnesico | otamizol 575mg Kemény kapszula Oralis alkalmazds
Roménia Antibiotice Sa Novocalmin metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
Romadnia Antibiotice Sa Piafen Fértl(;fif;)r;ggigqetamlzol, 5mg, 500mg, 0,1mg Tabletta Oralis alkalmaz4s
Romadnia Antibiotice Sa Novocalmin metamizol 300mg Végbélkap Rectalis alkalmazads
Romdnia Arena Group S.A Sintocalmin metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds

0€°CIve0T D T

H



07/91

(o/9/%£]¥707/D/1p/noedoanarerep/[:dny 117

A forgalombahozatali engedély

Nemzetkozi szabadnév/

EUJEGT tagéllam jogosultja Terméknév hatéanyag Doézis Gyégyszerforma Alkalmazasi méd
Romdnia Bioeel Manufacturing S.R.L. | Alvotor metamizol 500mg/ml CB::;(;}:E% oldatos Oralis alkalmazds
Romdnia Chemax Pharma Ltd Algostop metamizol 1000mg g)srellt()ﬁgsr(l)leges oldathoz Oralis alkalmazds
Roménia Chemax Pharma Ltd Algostop metamizol 500mg f;gﬁﬁfgleges oldathoz Oralis alkalmazds
Romdnia Farmacom Sa Metamizol metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
Romdnia Gemax Pharma S.R.O. II\,/{]C:?:;ZO] Gemax metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds

Intramuszkuldris
Romdnia Kalceks Metamizol Kalceks metamizol 500mg/ml Oldatos injekcid alkalmazds | intravénds
alkalmazds
Romdnia Labormed Pharma S.A. Algozone metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
Roménia Laropharm Stl Alindor metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
Romdnia Opella Healthcare Romania Quarelin drotay erin, metamizol, 40mg, 400mg, 60mg | Tabletta Oralis alkalmazds
Srl koffein
Romdnia S.C. Sanosan S.R.L. Metamizol Sodic metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
Sanosan
Romdnia S.C. Santa S.A. Algiotop metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazas
Roménia Sc Centrofarm Sa Centralgin metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
Romdnia Sc Sintofarm Sa Centralgin metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
Metamizol Sodic Intramuszkuldris
Romdnia Sopharma Ad metamizol 500mg/ml Oldatos injekci6 alkalmazds | intravénds
Sopharma p
alkalmazds
Romdnia Stada Arzneimittel Ag Locamin metamizol 500mg/ml CB:;(;}:E% oldatos Oralis alkalmazas
Romdnia Tis Farmaceutic Sa Tisalgin metamizol 300mg Végbélkip Rectalis alkalmazads
. . Intramuszkuldris
Roménia Zentiva S.A. Algifen metamizol, pitofenon, | 2,5g/5ml, 0,01g/5ml, Oldatos injekci6 alkalmazds | intravénds

fenpiverinium

0Og/5ml

alkalmazds

NH
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Intramuszkuldris
Romdnia Zentiva S.A. Algocalmin metamizol 0,525g/ml Oldatos injekcid alkalmazds | intravénds
alkalmazds
Romdnia Zentiva S.A. Algifen ;netgmlz.ol., pitofenon, 500mg, 5mg, 0,1mg Tabletta Oralis alkalmazds
enpiverinium
Romdnia Zentiva S.A. Algocalmin metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
Romdnia Zentiva, K.S. Algocalmin metamizol 500mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Romdnia Zentiva, K.S. Algocalmin metamizol 500mg/ml ICSSeel;(;lglges oldatos Oralis alkalmazds
Szlovakia E?;?f;lHealth Ireland Emitazem metamizol 500mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
. . Intramuszkuldris
Szlovékia Bb Pharma A.S. Analgin Inj ;netgmlz‘ol, pitofenon, | 500mgfml, 2mg/ml, Oldatos injekcid alkalmazds | intravénds
enpiverinium 0,02mg/ml .
alkalmazds
Intramuszkuldris
Szlovikia Kalceks Metamizole Kalceks | metamizol 500mg/ml Oldatos injekci6 alkalmazds | intravénds
alkalmazds
Szlovékia Medreg S.R.O. Metamizol Medreg metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
Opella Healthcare Slovakia Intramuszkuldris
Szlovikia SRO Novalgin metamizol 500mg/ml Oldatos injekci6 alkalmazds | intravénds
e alkalmazds
Szlovakia g)ge(l)la Healthcare Slovakia Novalgin metamizol 500mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Szlovikia Opella Healthcare Slovakia Quarelin drotay erin, metamizol, 40mg, 400mg, 60mg | Tabletta Oralis alkalmazds
SR.O. koffein
Szlovékia Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg/ml Eseils)(;:l%es oldatos Oralis alkalmazds
Szlovékia Stada Arzneimittel Ag Metamistad metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
Szlovékia Teva B.V Algifen Neo pitofenon, metamizol 5mg/ml, 500mg/ml BelsSleges oldatos Oralis alkalmazds

cseppek
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Szlovakia Teva B.V Metamizol Teva metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
Szlovakia Zentiva, K.S. Nofebran metamizol 500mg/ml Oldatos injekci6 Intravénds alkalmazads
Szlovakia Zentiva, K.S. Nofebran metamizol 500mg Filmtabletta Oralis alkalmaz4s
Szlovakia Zentiva, K.S. Algifen ;neta.mlz.ol., pitofenon, 500mg, 5,25mg,0,1mg | Tabletta Oralis alkalmazds

enpiverinium
Intramuszkuldris
Szlovénia Alkaloid-Int D.O.O. Analgin metamizol 500mg/ml Oldatos injekcid alkalmazds | intravénds
alkalmazds
Szlovénia Alkaloid-Int D.O.O. Analgin metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
Natrijev Metamizolat Intramuszkuldris
Szlovénia Kalceks Kalc eJks metamizol 500mg/ml Oldatos injekci6 alkalmazds | intravénds
alkalmazds
, . T Intramuszkuldris
Szlovénia Krka, D.D., Novo Mesto Natrijev Metamizolat metamizol 500mg/ml .Ol(%at.czs injekei/ alkalmazds | intravénds
Krka infdzié .
alkalmazds
Szlovénia Krka, D.D., Novo Mesto Algominal metamizol 500mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Szlovénia Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg/ml Eseel;c;)leel%es oldatos Oralis alkalmazds
Szlovénia Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg Tabletta Oralis alkalmazds
Spanyolorszag Ababor Pharmaceuticals, S.L. | Metamizol Ababor metamizol 575mg Kemény kapszula Oralis alkalmazds
Spanyolorszag gﬁ;;sto Pharma Gmbh (Art Turbet metamizol 1 000mg Filmtabletta Oralis alkalmazds
Spanyolorszag Aristo Pharma Iberia, S.L. Metamizol Aristo metamizol 575mg Kemény kapszula Oralis alkalmazds
. . bt Intramuszkuldris
Spanyolorszag Bochringer Ingelheim Nolotil metamizol 500mg/ml .Ol(%at.(fs injekei alkalmazds | intravénds
Espana S.A. infazié

alkalmazds

NH
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. Bocehringer Ingelheim . . . . p

Spanyolorszag E Nolotil metamizol 575mg Kemény kapszula Oralis alkalmazds
spana S.A.

, Industria Quimica Y Metamizol Aiko . . . .
Spanyolorszag Farmaceditica Vir, S.A. Farmacéutica metamizol 575mg Kemény kapszula Oralis alkalmazds
Spanyolorszag Industria Quimica Y Metamizol Vir metamizol 575mg Kemény kapszula Oralis alkalmazds

Farmacedtica Vir, S.A.
Intramuszkuldris
Spanyolorszdg Kalceks Metamizol Kalceks metamizol 500mg/ml Oldatos injekcid alkalmazds | intravénds
alkalmazds
Spanyolorszag Kern Pharma, S.L. If\)/llqe:?g;ZOl Kern metamizol 575mg Kemény kapszula Oralis alkalmazds
Spanyolorszag Laboratorio Stada, S.L. Metamizol Stada metamizol 575mg Kemény kapszula Oralis alkalmazds
Spanyolorszag Laboratorios Alter, S.A. Metamizol Alter metamizol 575mg Kemény kapszula Oralis alkalmazds
Laboratérios Basi — Industria Intramuszkuldris
Spanyolorszdg P Metamizol Basi metamizol 500mg/ml Oldatos injekcié alkalmazds | intravénds
Farmacéutica, S.A. 4
alkalmazds
Spanyolorszdg Laboratorios Cinfa S.A. Metamizol Cinfa metamizol 575mg Kemény kapszula Oralis alkalmazds
Spanyolorszag Laboratorios Combix, S.L.U. | Metamizol Combix metamizol 575mg Kemény kapszula Oralis alkalmazds
Spanyolorszag Laboratorios Ern, S.A. Metalgial metamizol 500mg/ml Eseils)(;:l%es oldatos Oralis alkalmazds
Oldatos injekeio)| Intramuszkuldris
Spanyolorszag Laboratorios Normon, S.A. | Metamizol Normon | metamizol 2g/5ml inflzi ) alkalmazds | intravénds
alkalmazds | oral use
Spanyolorszag Laboratorios Normon, S.A. | Metamizol Normon | metamizol 575mg Kapszula Oralis alkalmazds
Spanyolorszag Laboratorios Normon, S.A. | Metamizol Normon | metamizol 500mg/ml CBSeel;(}))leel%es oldatos Oralis alkalmazds
Oldatos injekeid)| Intramuszkuldris
Spanyolorszdag Mabo-Farma, S.A Algi-Mabo metamizol 2g infizio ) alkalmazds | intravénds

alkalmazds | oral use
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Spanyolorszag Mabo-Farma, S.A Algi-Mabo metamizol 500mg Kemény kapszula Oralis alkalmazds
Spanyolorszdg Mabo-Farma, S.A Metamizol Mabo metamizol 575mg Kemény kapszula Oralis alkalmazds

BUSCOPresc Intramuszkuldris
Spanyolorszag Opella Healthcare Spain, S.L pre metamizol, hioszcin 2,5g/5ml, 0,02g/5ml Oldatos injekcié alkalmazds | intravénds
Compositum !
alkalmazads
Spanyolorszag Tarbis Farma, S.L. Metamizol Tarbis metamizol 575mg Kemény kapszula Oralis alkalmazds
. Tecnimede Espafia Ind. Fca., . . . ( . c
Spanyolorszag SA Metamizol Tecnigen | metamizol 575mg Kemény kapszula Oralis alkalmazds
. Metamizol . . p
Spanyolorszdg Teva Pharma S.L.U., Ratiopharm metamizol 575mg Kapszula Oralis alkalmazds
. Metamizol Teva- . , . p
Spanyolorszdg Teva Pharma S.L.U., Ratiopharm metamizol 575mg Kemény kapszula Oralis alkalmazds
Spanyolorszag Towa Pharmaceutical S.A. Metamizol Pensa metamizol 575mg Kemény kapszula Oralis alkalmazds
Spanyolorszag Towa Pharmaceutical S.A. Il;/{le;?;n;ml Pensa metamizol 575mg Kemény kapszula Oralis alkalmazds
Spanyolorszag Viatris Pharmaceuticals, Metamizol Viatris metamizol 575mg Kemény kapszula Oralis alkalmazds

S.L.U.

NH
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