Publicatieblad NL
van de Europese Unie C-serie

C[2024|7476 30.12.2024

Overzicht van de door de Europese Unie genomen besluiten inzake vergunningen om
geneesmiddelen in de handel te brengen in de periode van 1 november 2024 tot en met 30 november
2024

(Besluiten krachtens artikel 34 van Richtlijn 2001/83/EG ('), artikel 38 van Richtlijn 2001/82/EG () of Artikel 5 van
Verordening (EU) 2019/6 van het Europees Parlement en de Raad ()

(C/2024/7476)

—  Verlening, handhaving of wijziging van een nationale vergunning voor het in de handel brengen

Datum van het | Naam (namen)vanhet | INN (internationale Houd;r(s) van de . . Datum van
. . : . vergunning voor hetin Betrokken lidstaat Lo
besluit geneesmiddel generieke benaming) de handel brengen kennisgeving
22.11.2024 Metamizole metamizole Zie bijlage Zie bijlage 25.11.2024

() PBL 311 van 28.11.2001, blz. 67, ELL https://data.europa.eu/eli/dir/2001/83 oj.
() PBL 311 van 28.11.2001, blz. 1, ELL https://data.europa.eu/eli/dir/2001/82/oj.
() PBL 4van7.1.2019, blz. 43, ELL https:|/data.ecuropa.eu/elifreg/2019/6/oj.
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BIJLAGE

Lijst van geneesmiddelen en aanbiedingsvormen

Houder van de vergunning voor

EU/EER-lidstaat het in de handel brengen Productnaam INN/werkzame stof Sterkte Farmaceutische vorm Toedieningsweg
Oostenrijk gzll;lﬁ}rlma Arzneimittel Metamizol +pharma | metamizool 1000mg Filmombhulde tablet Oraal gebruik
Oostenrijk G.L. Pharma Gmbh Metagelan metamizool 500mg/ml Oplossing voor injectie ;ntramusculmr gebrmk |

intraveneus gebruik
Oostenrijk G.L. Pharma Gmbh Metagelan metamizool 500mg Filmomhulde tablet Oraal gebruik
Oostenrijk G.L. Pharma Gmbh Metagelan metamizool 500mg/ml Druppels voor graal Oraal gebruik
gebruik, oplossing
Oostenrijk G.L. Pharma Gmbh Metagelan metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
.. Genericon Pharma . ) .
Oostenrijk GCesellschaft M.B.HL Novakut metamizool 1 000mg Filmomhulde tablet Oraal gebruik
Oostenrijk Hcs Bvba Metamizol Hcs metamizool 500mg/ml Qplqs sing voorinjectie | ?ntramusculalr gel?rulk |
infusie intraveneus gebruik
Oostenrijk Kalceks Metamizol Kalceks metamizool 500mg/ml Oplossing voor injectie ?ntramusculaur gebrulk |
intraveneus gebruik
Oostenrijk Opella Healthcare Austria Novalgin metamizool 500mg/ml Oplossing voor injectie Intramusculair gebruik |
) Gmbh 8 8 p 8 ) intraveneus gebruik
Oostenrijk g&eglﬁ Healthcare Austria Novalgin metamizool 500mg Filmomhulde tablet Oraal gebruik
Oostenrijk Opella Healthcare Austria Novalgin metamizool 500mg/ml Druppels voor Qraal Oraal gebruik
Gmbh gebruik, oplossing
Opella Healthcare Belgium Intramusculair cebruik
Belgié (Handelsnaam Sanofi Novalgine metamizool 1 000mg/2ml Oplossing voor injectie | . bg " |
Belgium) intraveneus gebrui
Opella Healthcare Belgium Intramusculair oebruik
Belgi¢ (Handelsnaam Sanofi Novalgine LM./LV. metamizool 1 000mg/2ml Oplossing voor injectie 8 |

Belgium)

intraveneus gebruik
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Houder van de vergunning voor

EU/EER-lidstaat het in de handel brengen Productnaam INN/werkzame stof Sterkte Farmaceutische vorm Toedieningsweg
Opella Healthcare Belgium
Belgié¢ (Handelsnaam Sanofi Novalgine metamizool 500mg Filmomhulde tablet Oraal gebruik
Belgium)
Opella Healthcare Belgium Druppels voor oraal
Belgié (Handelsnaam Sanofi Novalgine metamizool 500mg/ml b ppk lossi Oraal gebruik
Belgium) gebruik, oplossing
Bulgarije Adipharm Ead Ananria Maxc metamizool 1 000mg Bruispoeder Oraal gebruik
Bulgarije Adipharm Ead Opewanrun metamizool 500mg Bruispoeder Oraal gebruik
. . . . Druppels voor oraal .
Bulgarije Adipharm Ead Criazmo6rok I metamizool, pitofenon | 500mg/ml, 5mg/ml gebruik, oplossing Oraal gebruik
Bulgarije Adipharm Ead Benrex Excrpec met.e.lmlzool, thiamine, | 500mg, 37,61mg, Poeder voor drank Oraal gebruik
cafeine 50mg
. . drotaverine, Poeder voor orale .
Bulgarije Adipharm Ead Ipo Cra3 Kommiexc metamizool, cafeine 40mg, 400mg, 60mg oplossing in cen zakje Oraal gebruik
Bulgarije Adipharm Ead Cna3smo6oK metamizool, pitofenon | 500mg, 5mg Poeder’ voor orale . Oraal gebruik
oplossing in een zakje
Bulgarije Adipharm Ead Bertex th1a{n1ne, metamizool, | 38,75mg, 500mg, Tablet Oraal gebruik
cafeine 50mg
pitofenon,
Bulgarije Adipharm Ead Cna3mo0r10K fenpiverinium, 5mg, 0,1mg, 500mg Tablet Oraal gebruik
metamizool
Bulgarije Adipharm Ead Opewanrun metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
. Bausch Health Ireland . . .. .| Intramusculair gebruik |
Bulgarije Limited Amuzonmer metamizool 500mg/ml Oplossing voor injectie intraveneus gebruik
Bulgarije Chemax Pharma Ltd Huanrua metamizool 500mg/ml Druppels voor Qraal Oraal gebruik
gebruik, oplossing
.. . Druppels voor oraal .
Bulgarije Chemax Pharma Ltd Huanrun 3a Jeua metamizool 500mg/ml gebruik, oplossing Oraal gebruik
Bulgarije Chemax Pharma Ltd Huanrus metamizool 1 000mg Poeder voor drank Oraal gebruik
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Houder van de vergunning voor

EU/EER-lidstaat het in de handel brengen Productnaam INN/werkzame stof Sterkte Farmaceutische vorm Toedieningsweg
Bulgarije Chemax Pharma Ltd Huanrus metamizool 500mg Poeder voor drank Oraal gebruik
Bulgarije Chemax Pharma Ltd Huasnrus HxyHmuop metamizool 250mg Poeder voor drank Oraal gebruik
Bulgarije Chemax Pharma Ltd Huanrus Excrpec metamizool, cafeine 500mg, 50mg Poeder voor drank Oraal gebruik
Bulgarije Danhson-Bg Owmanrye metamizool 500mg/ml Oplossing voor injectie | Intramusculair gebruik

pitofenon,
Bulgarije Danhson-Bg Crazmodapm fenpiverinium, 4mg|2ml,0,04mg/2ml, Oplossing voor injectie | Intramusculair gebruik
: 1 000mg/2ml
metamizool
" thiamine, metamizool, 38,75mg, 500mg, .
Bulgarije Danhson-Bg Owmanrua Qopre cafeine 50mg Tablet Oraal gebruik
Bulgarije Danhson-Bg Owmanrys metamizool 500mg/ml Druppels voor Qraal Oraal gebruik
gebruik, oplossing
metamizool,
. E paracetamol, 150mg, 300mg, 15mg, .
Bulgarije Danhson-Bg MurpeHon fenobarbital, cafeine, 50mg, 10mg Tablet Oraal gebruik
codeine
Bulgarije Danhson-Bg Owmanrys metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Bulgarije Generica Ood Tenepanruu metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Bulgarije Hexal Ag Hexalgin metamizool 500mg Drank Oraal gebruik
Bulgarije Inbiotech Ltd AHrerorn metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Bulgarije Kalceks Meramuson Kastuekc metamizool 500mg/ml Oplossing voor injectie ¥ntramuscula1r gebrulk |
intraveneus gebruik
Bulgarije Kupro94 Mearnrus metamizool 500mg/ml DrupPels voor graal Oraal gebruik
gebruik, oplossing
n Sandoz Pharmaceuticals . .
Bulgarije Xexcanrun 3a [leua metamizool 500mg Drank Oraal gebruik

D.D.
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Houder van de vergunning voor

EU/EER-lidstaat het in de handel brengen Productnaam INN/werkzame stof Sterkte Farmaceutische vorm Toedieningsweg

pitofenon, 4mg[2ml,

Bulgarije Sopharma Ad Cria3manros fenpiverinium, 0,04mg/2ml, Oplossing voor injectie | Intramusculair gebruik
metamizool 1 000mg/2ml

Bulgarije Sopharma Ad AHanruu metamizool 1 000mg/2ml Oplossing voor injectie ?ntramusculmr gel?rulk l

intraveneus gebruik

Bulgarije Sopharma Ad Ananruu Xun metamizool 250mg Filmomhulde tablet Oraal gebruik

Bulgarije Sopharma Ad Temmanrux m'etamlzoolt 500mg,20mg Filmombhulde tablet Oraal gebruik
triacetonamine

Bulgarije Sopharma Ad AHanruH metamizool 500mg/ml Druppels voor Qraal Oraal gebruik

gebruik, oplossing
. . Druppels voor oraal .

Bulgarije Sopharma Ad Ananrus 3a Jeua metamizool 500mg/ml gebruik, oplossing Oraal gebruik

Bulgarije Sopharma Ad AHanrH metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
metamizool,

Bulgarije Sopharma Ad TMapakodman paracetamol, cafeine, 300mg, 200mg, 30mg, | 1o Oraal gebruik

- 20mg

codeine

Bulgarije Teva Pharma Ead Benarrns Pamvn met?mIZOOI’ thiamine, | 500mg, 37,61mg, Poeder voor drank Oraal gebruik
cafeine 50mg

Bulgarije Teva Pharma Ead BeHanrux thla{nme’ metamizool, | 38,75mg, 500mg, Tablet Oraal gebruik
cafeine 50mg

Bulgarije Teva Pharma Ead [poanruu metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
metamizool,

. 3 paracetamol, 150mg, 300mg, 15mg, .

Bulgarije Teva Pharma Ead Cepnanrun-Heo fenobarbital, cafeine, 50mg, 10mg Tablet Oraal gebruik
codeine
pitofenon,

Bulgarije Teva Pharma Ead Crasmanron fenpiverinium, 5mg, 0,1mg, 500mg Tablet Oraal gebruik
metamizool

Kroatié Alkaloid D.O.O. Alkagin metamizool 0,5g/ml g}f)i(s)isesmg voorinjectie[ | Intramusculair gebruik |

intraveneus gebruik
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Houder van de vergunning voor

EU/EER-lidstaat het in de handel brengen Productnaam INN/werkzame stof Sterkte Farmaceutische vorm Toedieningsweg
Bausch Health Ireland Metamizolnatrij . . .
Kroatié Limited Hidrat Bausch Health metamizool 500mg Filmomhulde tablet Oraal gebruik
Kroatié Pliva Hrvatska D.O.O. Analgin metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Tsjechié Auxilto Healthcare S.R.O. Metamizol Auxilto metamizool 500mg Filmomhulde tablet Oraal gebruik
Tsjechié E?;?E;Health freland Emitazem metamizool 500mg Filmomhulde tablet Oraal gebruik
pitofenon,
Tsjechié Bb Pharma A.S. Analgin fenpiverinium, gg]()gr/n m},m()l,02mg/ ml, Oplossing voor injectie | Intraveneus gebruik
metamizool 8
Tsjechié Kalceks Metamizole Kalceks | metamizool 500mg/ml Oplossing voor injectie ?ntramusculalr gel?rulk |
intraveneus gebruik
Tsjechié Krka, D.D., Novo Mesto Algominal metamizool 500mg Filmombhulde tablet Oraal gebruik
Tsjechié Medreg S.R.O. Metamizol Medreg metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Tsjechié Noridem Enterprises Ltd Metamizole Noridem | metamizool 500mg/ml Qplqs sing voorinjectie ¥ntramuscula1r gebrulk |
infusie intraveneus gebruik
. Opella Healthcare Czech . . . .. .| Intramusculair gebruik |
Tsjechié SRO Novalgin metamizool 500mg/ml Oplossing voor injectie intraveneus gebruik
Tsjechié S(?Eega Healthcare Czech Novalgin metamizool 500mg Filmomhulde tablet Oraal gebruik
Tsjechié Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizool 500mg/ml Druppels voor Qraal Oraal gebruik
gebruik, oplossing
Tsjechié Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Tsjechié Teva B.V Metamizol Teva metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Tsjechié Teva Czech Industries S.R.O | Algifen Neo metamizool, pitofenon | 500mg/ml, 5mg/ml Druppels voor oraal Oraal gebruik

gebruik, oplossing
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EU/EER-lidstaat Houder' van de vergunning voor Productnaam INN/werkzame stof Sterkte Farmaceutische vorm Toedieningsweg
het in de handel brengen
Tsjechié Zentiva, K.S. Afexil metamizool 500mg/ml Oplossing voor injectie | Intraveneus gebruik
Tsjechié Zentiva, K.S. Afexil metamizool 500mg Filmomhulde tablet Oraal gebruik
Tsjechié Zentiva, K.S. Algifen ;netgm@ogl, pitofenon, 527mg,5,25mg,0,1mg | Tablet Oraal gebruik
enpiverinium
Duitsland 1 A Pharma Gmbh Novaminsulfon 500 | metamizool 500mg Filmombhulde tablet Oraal gebruik
Duitsland 1 A Pharma Gmbh Novaminsulfon metamizool 500mg/ml Druppels voor Qraal Oraal gebruik
Tropfen gebruik, oplossing
Duitsland A. Nattermann & Cie. Gmbh | Novalgin metamizool 500mg/ml Oplossing voor injectie @ntramusculalr gebrmk |
intraveneus gebruik
Duitsland A. Nattermann & Cie. Gmbh | Novalgin metamizool 500mg Filmombhulde tablet Oraal gebruik
Duitsland A. Nattermann & Cie. Gmbh | Novalgin Tropfen metamizool 500mg/ml Druppels voor Qraal Oraal gebruik
gebruik, oplossing
Duitsland A. Nattermann & Cie. Gmbh | Novalgin metamizool 50mg/ml Stroop Oraal gebruik
Duitsland A. Nattermann & Cie. Gmbh | Novalgin metamizool 0,3g Zetpil Rectaal gebruik
Duitsland A. Nattermann & Cie. Gmbh | Novalgin metamizool 1g Zetpil Rectaal gebruik
Duitsland A. Nattermann & Cie. Gmbh Novalgin Fiir metamizool 1g Zetpil Rectaal gebruik
Erwachsene
Duitsland A. Nattermann & Cie. Gmbh | Novalgin Fir Kinder | metamizool 0,3g Zetpil Rectaal gebruik
Duitsland Abanta Pharma Gmbh Analgin metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Duitsland Abz-Pharma Gmbh Novaminsulfon metamizool 50g/100ml Druppels voor Qraal Oraal gebruik
gebruik, oplossing
Duitsland Abz-Pharma Gmbh Metamizole Abz metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
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Houder van de vergunning voor

EU/EER-lidstaat het in de handel brengen Productnaam INN/werkzame stof Sterkte Farmaceutische vorm Toedieningsweg
Duitsland Aliud Pharma Gmbh Metamizol Al metamizool 500mg/ml Druppels voor Qraal Oraal gebruik
gebruik, oplossing
Duitsland ?;;sto Pharma Gmbh (Art Metamizol Aristo metamizool 1 000mg Filmomhulde tablet Oraal gebruik
Duitsland Aristo Pharma Gmbh (Art Metamizol Aristo metamizool 500mg/ml Druppels voor Qraal Oraal gebruik
57) gebruik, oplossing
Duitsland ?;;Sto Pharma Gmbh (Art Metamizol Aristo metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Duitsland Berlin-Chemie Ag Berlosin metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Duitsland Berlin-Chemie Ag Berlosin metamizool 1 000mg Zetpil Rectaal gebruik
Duitsland Carinopharm Gmbh Analgin Ampullen metamizool 500mg/ml Oplossing voor injectie @ntramusculau gebrmk |
intraveneus gebruik
Duitsland Hameln Pharma Gmbh Metamizol Hameln metamizool 500mg/ml Oplossing voor injectie ?ntramusculalr ge!?rulk |
intraveneus gebruik
Duitsland Heumann.Pharma Gmbh & Metamizol Heumann | metamizool 500mg/ml Druppels voor graal Oraal gebruik
Co. Generica Kg gebruik, oplossing
Duitsland Heumann.Pharma Gmbh & Metamizol Heumann | metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Co. Generica Kg
Duitsland Hexal Ag Metamizol Hexal metamizool 500mg/ml Oplossing voor injectie ?ntramusculaur gebrulk |
intraveneus gebruik
Duitsland Hexal Ag Metamizol Hexal metamizool 500mg Filmombhulde tablet Oraal gebruik
Duitsland Hexal Ag Metamizol Hexal metamizool 500mg/ml Drank Oraal gebruik
Duitsland Kalceks Metamizol Kalceks metamizool 500mg/ml Oplossing voor injectie ¥ntramuscula1r gebrulk |
intraveneus gebruik
Duitsland Ratiopharm Gmbh Novaminsulfon metamizool 1g/2ml Oplossing voor injectie Intramusculair gebruik |

intraveneus gebruik
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Houder van de vergunning voor

EU/EER-lidstaat het in de handel brengen Productnaam INN/werkzame stof Sterkte Farmaceutische vorm Toedieningsweg
. . Novaminsulfon- . . .. .| Intramusculair gebruik |
Duitsland Ratiopharm Gmbh . metamizool 2 500mg/5ml Oplossing voor injectie | . X
Ratiopharm intraveneus gebruik
Duitsland Ratiopharm Gmbh Novaminsulfon metamizool 500mg/ml Druppels voor Qraal Oraal gebruik
gebruik, oplossing
Duitsland Ratiopharm Gmbh II\{Aaetti?)I;}{lZa?L metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Duitsland Ratiopharm Gmbh Novaminsulfon metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Duitsland Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Duitsland Stadapharm Gmbh Metamizol Stada metamizool 500mg/ml Druppels voor Qraal Oraal gebruik
gebruik, oplossing
. . . Oplossing voorinjectie| | Intramusculair gebruik |
Duitsland Tad Pharma Gmbh Metamizol Tad metamizool 500mg/ml . . .
infusie intraveneus gebruik
Duitsland Winthrop Arzneimittel Novaminsulfon Injekt metamizool 500mg]ml Oplossine voor iniectie Intramusculair gebruik |
Gmbh Lichtenstein g p 8 ) intraveneus gebruik
Duitsland \G)\fl;nbtlﬁrop Arzneimittel Egﬁ?emn;?:il;lfon metamizool 500mg Filmombhulde tablet Oraal gebruik
. Winthrop Arzneimittel Novaminsulfon . Druppels voor oraal .
Duitsland Cmbh Lichtenstein metamizool 500mg/ml gebruik, oplossing Oraal gebruik
. Winthrop Arzneimittel Novaminsulfon . . .
Duitsland Gmbh Lichtenstein metamizool 1g Zetpil Rectaal gebruik
Duitsland Zentiva Pharma Gmbh Metamizol Zentiva metamizool 500mg Filmombhulde tablet Oraal gebruik
Duitsland Zentiva Pharma Gmbh Metamizol Zentiva metamizool 500mg/ml DrupPels voor Qraal Oraal gebruik
gebruik, oplossing
Hongarije Gedeon Richter Plc. Flamborin metamizool 500mg/ml Druppels voor graal Oraal gebruik
gebruik, oplossing
Hongarije Gedeon Richter Plc. Flamborin metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
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Houder van de vergunning voor

EU/EER-lidstaat het in de handel brengen Productnaam INN/werkzame stof Sterkte Farmaceutische vorm Toedieningsweg
Hongarije Goodwill Pharma Nyrt. Metapyrin metamizool 500mg Filmombhulde tablet Oraal gebruik
Hongarije Kalceks Metamizole Kalceks | metamizool 500mg/ml Oplossing voor injectie igg;\%ﬁiﬂ;lnggri?ﬁmk l
Hongarije Magnapharm Hungary Kft | Algozone metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Hongarije ?J/ice{litop Pharmaceutical Co. Metamizol Meditop metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Hongarije xg(.iitop Pharmaceutical Co. Nodoryl metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Hongarije nglitop Pharmaceutical Co. Nodoryl Complex ?;g:;;irzig(fiy cafeine 20mg, 200mg, 30mg | Tablet Oraal gebruik
Hongarije nglitop Pharmaceutical Co. Nodoryl Complex ?;2:;;?;:3, cafeine 40mg, 400mg, 60mg | Tablet Oraal gebruik
Hongarije ggﬁiitop Pharmaceutical Co. Nodoryl Dolo metamizool 250mg Tablet Oraal gebruik
Hongarije ?‘/izflitop Pharmaceutical Co. Nodoryl Forte metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Hongarije Naturland Magyarorszdg Kft. | Analgetica Fono Viii. | metamizool, cafeine 450mg, 50mg Tablet Oraal gebruik
Hongarije Naturland Magyarorszdg Kft. g‘;iril.algeticum Fono metamizool, cafeine 0,5g, 0,05g Zetpil Rectaal gebruik
Hongarije Naturland Magyarorszag Kft. ?gls(l)g\e/tiii‘cum Forte 2%32;:22001’ cafeine, 0,9¢g, 0,05g, 0,02873g | Zetpil Rectaal gebruik
Hongarije Naturland Magyarorszag Kft. ?:;gn;ii?oﬁ;iﬁ;séﬁ metamizool 100mg Zetpil Rectaal gebruik
Hongarije Naturland Magyarorszdg Kft. ?:rfir{l,ii?oﬁ;ii?:;;i metamizool 200mg Zetpil Rectaal gebruik
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EU/EER-lidstaat het in de handel brengen Productnaam INN/werkzame stof Sterkte Farmaceutische vorm Toedieningsweg
Hongarije Noridem Enterprises Ltd Metamizol Noridem | metamizool 500mg/ml Qplqs sing voornjectie ;ntramusculaur gebrulk |
infusie intraveneus gebruik
. Opella Healthcare . . . .. .| Intramusculair gebruik |
Hongarije Commercial Kft. Algopyrin metamizool 1g/2ml Oplossing voor injectie intraveneus gebruik
. Opella Healthcare . . : .
Hongarije Commercial Kft. Algopyrin Neo metamizool 500mg Filmomhulde tablet Oraal gebruik
Hongarij Opella Healthcare Algopyrin metamizool 500m; Tablet Oraal gebruik
garye Commercial Kft. 8OPY ¢ 8 gebru
Hongarij Opella Healthcare Quarelin drotaverine, 40mg, 400mg, 60m Tablet Oraal gebruik
ganye Commercial Kft. uare metamizool, cafeine & & 8 able aalgebru
Hongarije Pannonpharma Kft Panalgorin metamizool 1g/2ml Oplossing voor injectie Intramusculair gebruik |
gary p ’ 8 8 p 8 ) intraveneus gebruik
Hongarije Pannonpharma Kft. Panalgorin metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Hongarije Parma Produkt Kft Analgetica Fono Viii. | metamizool, cafeine 450mg, 50mg Tablet Oraal gebruik
Hongarije Parma Produkt Kft éirilialgencum Fono metamizool, cafeine 500mg, 50mg Zetpil Rectaal gebruik
Hongarije Parma Produkt Kft Analgeticum Forte codeine, metamizool, 30mg, 900mg, 50mg | Zetpil Rectaal gebruik
Fono Viii cafeine ’ ’
Hongarije Parma Produkt Kft If\)/it;lr;nzoh Fonoviil. | 1 etamizool 100mg Zetpil Rectaal gebruik
Hongarije Parma Produkt Kft If\,/itr?lr;m)h Fonoviil. | 1 etamizool 200mg Zetpil Rectaal gebruik
Hongarije Stada Arzneimittel Ag Dolosped metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Hongarije Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Hongarije Teva Gydgyszergyar Zrt Optalgin metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
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Houder van de vergunning voor

EU/EER-lidstaat het in de handel brengen Productnaam INN/werkzame stof Sterkte Farmaceutische vorm Toedieningsweg
Hongarije Teva Gydgyszergyar Zrt Optalgin Neo metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Hongarije Zaklady Farmaceutyczne Pyralgina metamizool 1000m Filmomhulde tablet Oraal gebruik

sary Polpharma S.A. yrag 8 8
Hongarije Zentiva, K.S. Nofebran metamizool 500mg Filmombhulde tablet Oraal gebruik
Italié Abc Farmaceutici S.P.A. Metamizolo Sodico metamizool 500mg/ml Druppels voor graal Oraal gebruik

Abc gebruik, oplossing
. . . .. .| Intramusculair gebruik |
Italié Opella Healthcare Italy S.R.L. | Novalgina metamizool 1g/2ml Oplossing voor injectie intraveneus gebruik
Itali€ Opella Healthcare Italy S.R.L. | Novalgina metamizool 500mg/ml Druppels voor Qraal Oraal gebruik
gebruik, oplossing
Italié So.Se.Pharm SR.L. Piralgin metamizool 500mg/ml Druppels voor Qraal Oraal gebruik
gebruik, oplossing
pitofenon,
Letland Actavis Group Ptc Ehf. Spasmalgon fenpiverinium, 5mg, 0,1mg, 500mg Tablet Oraal gebruik
metamizool
Letland Kalceks Metamizole Sodium metamizool 500mg/ml Oplossing voor injectie ;ntramusculmr gebrulk |
Kalceks intraveneus gebruik
Letland Sopharma Ad Analgin metamizool 500mg/ml Oplossing voor injectie ;ntramusculmr gebrulk |
intraveneus gebruik
Letland Sopharma Ad Tempalgin m.etamlzoolt 500mg, 20mg Filmombhulde tablet Oraal gebruik
triacetonamine
Letland Sopharma Ad Analgin metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Litouwen Bausch Health Ireland Metamizole Sodium metamizool 500mg]ml Oplossine voor iniectie Intramusculair gebruik |
Limited Bausch Health 8 p g ) intraveneus gebruik
Litouwen Kalceks Metamizole Sodium metamizool 500mg/ml Oplossing voor injectie Intramusculair gebruik |

Kalceks

intraveneus gebruik
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Litouwen Pharmaswiss Cesk Analginas metamizool 1g/2ml Oplossing voor injectie Intramusculair gebruik |
Republika S.R.O. 8 8 p g ) intraveneus gebruik
Litouwen Pharmaswiss Cesk4 Analginas metamizool 500m, Tablet Oraal gebruik
Republika S.R.O. 8 8 8
Litouwen Sopharma Ad Analgin metamizool 500mg/ml Oplossing voor injectie ¥ntramusculalr gebrmk |
intraveneus gebruik
Litouwen Sopharma Ad Analgin metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Opella Healthcare Belgium Intramusculair oebruik
Luxemburg (Handelsnaam Sanofi Novalgine LM./L.V. metamizool 1 000mg/2ml Oplossing voor injectie | . 8 |
Belgium) intraveneus gebruik
Opella Healthcare Belgium
Luxemburg (Handelsnaam Sanofi Novalgine metamizool 500mg Filmombhulde tablet Oraal gebruik
Belgium)
Opella Healthcare Belgium Drupvels voor oraal
Luxemburg (Handelsnaam Sanofi Novalgine metamizool 500mg/ml bp ) Oraal gebruik
. gebruik, oplossing
Belgium)
Nederland Angn. Pharmaceuticals & Dolamizol metamizool 250mg Tablet Oraal gebruik
Generics Bv
Nederland Allgeq Pharmaceuticals & Dolamizol metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Generics Bv
Nederland Kalceks Metamizol Kalceks metamizool 500mg/ml Oplossing voor injectie ?ntramusculalr gebrmk |
intraveneus gebruik
Polen Adamed Pharma S.A. Vemonis Intense drotaverine, 40mg, 400mg, 60mg | Filmomhulde tablet Oraal gebruik
metamizool, cafeine
Polen Adamed Pharma S.A. Vemonis Ultra drotave.rme, . 80mg, 400mg, 60mg | Filmomhulde tablet Oraal gebruik
metamizool, cafeine
Polen Aristo Pharma Sp. Z 0.0. Axonalgin metamizool 1 000mg Filmombhulde tablet Oraal gebruik
Bausch Health Ireland . . . ... | Intramusculair gebruik |
Polen Limited Pyreoxing metamizool 500mg/ml Oplossing voor injectie intraveneus gebruik
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Polen E?;?E;Health freland Pyreox metamizool 500mg Filmomhulde tablet Oraal gebruik
Polen Chemax Pharma Ltd Dialginum metamizool 500mg Poeder. voor orale . Oraal gebruik
oplossing in een zakje
Polen Chemax Pharma Ltd Dialginum metamizool 1000mg Poeder’ voor orale . Oraal gebruik
oplossing in een zakje
Polen Dr. Max Pharma S.R.O. Metamizol Dr. Max metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Polen Fresenius Kabi Polska Sp. Z Metamizole Kabi metamizool 1 000mg Oplossing voor injectie Intramusculair gebruik |
0.0. intraveneus gebruik
Polen Kalceks Metamizole Kalceks | metamizool 500mg/ml Oplossing voor injectie @ntramusculau gebrmk |
intraveneus gebruik
Polen Err(r)l?}?do Pharma Products Metamizol Promedo | metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Polen Solinea Sp. Z 0.0. Sp. K. Benlek met?mIZOOI’ thiamine, | 500mg, 38,75mg, Tablet Oraal gebruik
cafeine 50mg
pitofenon,
Polen Sopharma Warszawa Sp. Z Spasmalgon fenpiverinium, 2mg/ml, 0,02mg/ml, Oplossing voor injectie | Intramusculair gebruik
0.0. : 500mg/ml
metamizool
Polen f)ogharma Warszawa Sp. Z Re-Algin metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Polen Sun-Farm Sp. Z.0.0. Metamizol-Sf metamizool 500mg/ml Oplossing voor injectie ?ntramusculaur gebrulk |
intraveneus gebruik
Polen Sun-Farm Sp. Z.0.0. Pyretolek metamizool 500mg Filmombhulde tablet Oraal gebruik
Wroclawskie Zaklady Scopolan . . .
Polen Ziclarskie “herbapol” S.A. Compositum metamizool, hyoscine 250mg, 10mg Omhulde tablet Oraal gebruik
Zaklady Farmaceutyczne . . . .. .| Intramusculair gebruik |
Polen Polpharma S.A. Pyralgin metamizool 1g/2ml Oplossing voor injectie intraveneus gebruik
Zaklady Farmaceutyczne . . . .
Polen Pyralgina Max metamizool 1 000mg Filmombhulde tablet Oraal gebruik

Polpharma S.A.
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Polen Zaklady Farmaceutyczne Pyralgina Plus drotaverine, 40mg, 400mg, 60m, Filmomhulde tablet Oraal gebruik
Polpharma S.A. yralg metamizool, cafeine & & & &

Polen gglkpl ii?rizr;n zceutyczne E}z)rraei%lzrli Bol1 metamizool 500mg Granulaat voor drank Oraal gebruik
Zaklady Farmaceutyczne . . Druppels voor oraal .

Polen Polpharma S.A. Pyralgin metamizool 25mg gebruik, oplossing Oraal gebruik

Polen gglkpl icali,rr}jzrg] 2ceuty cxne Pyralgina metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik

Polen Zentiva, K.S. Pixalzina metamizool 500mg Filmombhulde tablet Oraal gebruik

Portugal ?;;sto Pharma Gmbh (Art Metamizol Aristo metamizool 1 000mg Filmomhulde tablet Oraal gebruik
Boehringer Ingelheim . . . .. .| Intramusculair gebruik |

Portugal Portugal, Lda. Nolotil metamizool 2000mg/5ml Oplossing voor injectie intraveneus gebruik
Boehringer Ingelheim . . .

Portugal Portugal, Lda Nolotil metamizool 575mg Capsule Oraal gebruik

Portugal Faes Farma Portugal, S.A. Metamizol Vitéria metamizool 575mg Capsule, hard Oraal gebruik

Portugal Laboratf) rios Basi - Indiistria Metamizol Basi metamizool 500mg/ml Oplossing voor injectie ?ntramusculalr gebrulk |
Farmacéutica, S.A. intraveneus gebruik
Sidefarma - Sociedade

Portugal Industrial De Expansdo Dolocalma metamizool 575mg Capsule, hard Oraal gebruik
Farmacéutica, S.A.

Portugal Towa Pharmaceutical S.A. ,ll\fé ei?emIZOl Magnesico | otamizool 575mg Capsule, hard Oraal gebruik

Roemenié Antibiotice Sa Novocalmin metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik

Roemenié Antibiotice Sa Piafen FltofenonﬂmetamlzooL 5mg, 500mg, 0,1mg Tablet Oraal gebruik

enpipramide
Roemenié Antibiotice Sa Novocalmin metamizool 300mg Zetpil Rectaal gebruik
Roemenié Arena Group S.A Sintocalmin metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik

yC0CcI0¢ uea D dd

IN



07/91

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

Houder van de vergunning voor

EU/EER-lidstaat het in de handel brengen Productnaam INN/werkzame stof Sterkte Farmaceutische vorm Toedieningsweg
Roemenié Bioeel Manufacturing S.R.L. | Alvotor metamizool 500mg/ml Druppels voor Qraal Oraal gebruik
gebruik, oplossing
Roemenié Chemax Pharma Ltd Algostop metamizool 1 000mg Poeder. voor orale . Oraal gebruik
oplossing in een zakje
Roemenié Chemax Pharma Ltd Algostop metamizool 500mg Poeder’ voor orale . Oraal gebruik
oplossing in een zakje
Roemenié Farmacom Sa Metamizol metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Roemenié Gemax Pharma S.R.O. I}\)/{le;::nn;zol Gemax metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Roemenié Kalceks Metamizol Kalceks metamizool 500mg/ml Oplossing voor injectie ?ntramusculalr gebrulk |
intraveneus gebruik
Roemenié Labormed Pharma S.A. Algozone metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Roemenié Laropharm Srl Alindor metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Roemenié Opella Healthcare Romania Quarelin drotavgrme, . 40mg, 400mg, 60mg | Tablet Oraal gebruik
Srl metamizool, cafeine
Roemenié S.C. Sanosan S.R.L. Metamizol Sodic metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Sanosan
Roemenié S.C. Santa S.A. Algiotop metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Roemenié Sc Centrofarm Sa Centralgin metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Roemenié Sc Sintofarm Sa Centralgin metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Roemenié Sopharma Ad Metamizol Sodic metamizool 500mg/ml Oplossing voor injectie ?ntramusculalr gebrulk |
Sopharma intraveneus gebruik
Roemenié Stada Arzneimittel Ag Locamin metamizool 500mg/ml Druppels voor graal Oraal gebruik
gebruik, oplossing
Roemenié Tis Farmaceutic Sa Tisalgin metamizool 300mg Zetpil Rectaal gebruik
Roemenié Zentiva S.A. Algifen metamizool, pitofenon, | 2,5¢/5ml, 0,01g/5ml, Oplossing voor injectic Intramusculair gebruik |

fenpiverinium

0g/5ml

intraveneus gebruik
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Roemenié Zentiva S.A. Algocalmin metamizool 0,525g/ml Oplossing voor injectie ;ntramusculaur gebrulk |
intraveneus gebruik
Roemenié Zentiva S.A. Algifen ;neta.mlz.ogl, pitofenon, 500mg, 5mg, 0,1mg Tablet Oraal gebruik
enpiverinium
Roemenié Zentiva S.A. Algocalmin metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Roemenié Zentiva, K.S. Algocalmin metamizool 500mg Filmombhulde tablet Oraal gebruik
Roemenié Zentiva, K.S. Algocalmin metamizool 500mg/ml Druppels voor Qraal Oraal gebruik
gebruik, oplossing
Slowakije E;‘;?f;iHealth freland Emitazem metamizool 500mg Filmombhulde tablet Oraal gebruik
Slowakije Bb Pharma A.S. Analgin Inj Enetgm@ogl, pitofenon, | 500mg]ml, 2mgml, Oplossing voor injectie @ntramusculau gebrmk |
enpiverinium 0,02mg/ml intraveneus gebruik
Slowakije Kalceks Metamizole Kalceks | metamizool 500mg/ml Oplossing voor injectie ?ntramusculalr gel?rulk |
intraveneus gebruik
Slowakije Medreg S.R.O. Metamizol Medreg metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
.. Opella Healthcare Slovakia . . . ... | Intramusculair gebruik |
Slowakije SRO. Novalgin metamizool 500mg/ml Oplossing voor injectie intraveneus gebruik
Slowakije g)l[{ega Healthcare Slovakia Novalgin metamizool 500mg Filmomhulde tablet Oraal gebruik
. Opella Healthcare Slovakia . drotaverine, .
Slowakije SRO. Quarelin metamizool, cafeine 40mg, 400mg, 60mg | Tablet Oraal gebruik
Slowakije Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizool 500mg/ml DrupPels voor graal Oraal gebruik
gebruik, oplossing
Slowakije Stada Arzneimittel Ag Metamistad metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Slowakije Teva B.V Algifen Neo pitofenon, metamizool | 5mg/ml, 500mg/ml Druppels voor oraal Oraal gebruik

gebruik, oplossing
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Slowakije Teva B.V Metamizol Teva metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Slowakije Zentiva, K.S. Nofebran metamizool 500mg/ml Oplossing voor injectie | Intraveneus gebruik
Slowakije Zentiva, K.S. Nofebran metamizool 500mg Filmombhulde tablet Oraal gebruik
Slowakije Zentiva, K.S. Algifen ;net:%mm.ogl, pitofenon, 500mg, 5,25mg,0,1mg | Tablet Oraal gebruik
enpiverinium
Slovenié Alkaloid-Int D.O.O. Analgin metamizool 500mg/ml Oplossing voor injectie ?ntramusculmr gebrulk |
intraveneus gebruik
Slovenié Alkaloid-Int D.O.O. Analgin metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Slovenié Kalceks Natrijev Metamizolat metamizool 500mg/ml Oplossing voor injectie ?ntramusculalr gebrulk |
Kalceks intraveneus gebruik
Slovenié Krka, D.D., Novo Mesto Natrijev Metamizolat metamizool 500mg]ml Qplqssmg voor injectie ?ntramusculmr gebrulk |
Krka infusie intraveneus gebruik
Slovenié Krka, D.D., Novo Mesto Algominal metamizool 500mg Filmomhulde tablet Oraal gebruik
Slovenié Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizool 500mg/ml Druppels voor oraal Oraal gebruik
gebruik, oplossing
Slovenié Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizool 500mg Tablet Oraal gebruik
Spanje Ababor Pharmaceuticals, S.L. | Metamizol Ababor metamizool 575mg Capsule, hard Oraal gebruik
Spanje ?;;sto Pharma Gmbh (Art Turbet metamizool 1 000mg Filmomhulde tablet Oraal gebruik
Spanje Aristo Pharma Iberia, S.L. Metamizol Aristo metamizool 575mg Capsule, hard Oraal gebruik
Spanje Boehringer Ingelheim Nolotil metamizool 500mg]ml i?l[f)i(s)isesmg voorinjectie| | Intramusculair gebruik |

Espana S.A.

intraveneus gebruik
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Spanje Bochringer Ingelheim Nolotil metamizool 575mg Capsule, hard Oraal gebruik
Espana S.A. '
. Industria Quimica Y Metamizol Aiko . .
Spanje Farmacetitica Vir, S.A. Farmacéutica metamizool 575mg Capsule, hard Oraal gebruik
. Industria Quimica Y . . . .
Spanje Farmaceditica Vir, S.A. Metamizol Vir metamizool 575mg Capsule, hard Oraal gebruik
Spanje Kalceks Metamizol Kalceks metamizool 500mg/ml Oplossing voor injectie ?ntramusculau get_)rulk |
intraveneus gebruik
. Metamizol Kern . .
Spanje Kern Pharma, S.L. Pharma metamizool 575mg Capsule, hard Oraal gebruik
Spanje Laboratorio Stada, S.L. Metamizol Stada metamizool 575mg Capsule, hard Oraal gebruik
Spanje Laboratorios Alter, S.A. Metamizol Alter metamizool 575mg Capsule, hard Oraal gebruik
Spanje Laboratérios Basi ~ Inddstria Metamizol Basi metamizool 500mg/ml Oplossing voor injectie Intramusculair gebruik |
pan) Farmacéutica, S.A. & p & ) intraveneus gebruik
Spanje Laboratorios Cinfa S.A. Metamizol Cinfa metamizool 575mg Capsule, hard Oraal gebruik
Spanje Laboratorios Combix, S.L.U. | Metamizol Combix metamizool 575mg Capsule, hard Oraal gebruik
Spanje Laboratorios Ern, S.A. Metalgial metamizool 500mg/ml DrupPels voor Qraal Oraal gebruik
gebruik, oplossing
Oplossing voorinjectic Intramusculair gebruik |
Spanje Laboratorios Normon, S.A. | Metamizol Normon | metamizool 2g/5ml ian)usie 8 ) intraveneus gebruik | oral
use
Spanje Laboratorios Normon, S.A. | Metamizol Normon | metamizool 575mg Capsule Oraal gebruik
Spanje Laboratorios Normon, S.A. | Metamizol Normon | metamizool 500mg/ml Druppels voor Qraal Oraal gebruik
gebruik, oplossing
Oplossing voor injectic | Intramusculair gebruik |
Spanje Mabo-Farma, S.A Algi-Mabo metamizool 2g inPf)usie g ) intraveneus gebruik | oral

use
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Spanje Mabo-Farma, S.A Algi-Mabo metamizool 500mg Capsule, hard Oraal gebruik
Spanje Mabo-Farma, S.A Metamizol Mabo metamizool 575mg Capsule, hard Oraal gebruik

. . Buscopresc . . . .. .| Intramusculair gebruik |
Spanje Opella Healthcare Spain, S.L Compositum metamizool, hyoscine 2,5g/5ml, 0,02g/5ml Oplossing voor injectie intraveneus gebruik
Spanje Tarbis Farma, S.L. Metamizol Tarbis metamizool 575mg Capsule, hard Oraal gebruik
Spanje giimmede Espafia Ind. Fea., Metamizol Tecnigen | metamizool 575mg Capsule, hard Oraal gebruik

. Metamizol . .

Spanje Teva Pharma S.L.U., Ratiopharm metamizool 575mg Capsule Oraal gebruik

Spanje Teva Pharma S.L.U., Met.amlzol Teva- metamizool 575mg Capsule, hard Oraal gebruik
Ratiopharm

Spanje Towa Pharmaceutical S.A. Metamizol Pensa metamizool 575mg Capsule, hard Oraal gebruik

Spanje Towa Pharmaceutical S.A. %E::;ZO] Pensa metamizool 575mg Capsule, hard Oraal gebruik

. Viatris Pharmaceuticals, . _ . .

Spanje Metamizol Viatris metamizool 575mg Capsule, hard Oraal gebruik

S.L.U.
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