Dziennik Urzedowy PL
Unii Europejskiej Seria C

C[2024|7476 30.12.2024

Zestawienie decyzji Unii Europejskiej w sprawie pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych w okresie od 1 listopad 2024 do 30 listopad 2024
(Decyzje przyjete na mocy art. 34 dyrektywy 2001/83/WE ('), art. 38 dyrektywy 2001/82/WE () lub Art. 5
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 ()

(C/2024/7476)

—  Wpydanie, utrzymanie lub zmiana krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

INN Posiadacz(-€)
Datg wyd.e}ma Nazwa(-y) produktu (ml.e;dzynargdowa pozwolemg na Odnoéne pastwo Data notyfikacji
ecyzji leczniczego niezastrzezona dopuszczenie do czfonkowskie
nazwa) obrotu
22.11.2024 Metamizole metamizole Zob. Zakacznik Zob. Zakacznik 25.11.2024

() Dz.U.L311z28.11.2001, s. 67, ELL https://data.curopa.eu/eli/dir/2001/83/oj.
() Dz.U.L3112z28.11.2001, s. 1, ELL https:|/data.curopa.eu/eli/dir[2001/82/oj.
() Dz.U.L4z7.1.2019, s. 43, ELL https://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2024/7476/oj 1/20
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Wykaz produktéw leczniczych i postaci farmaceutycznych

ANEKS

Panstwo cztonkowskie

UEJEOG Podmiot odpowiedzialny Nazwa produktu INN/substancja czynna Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
Austria gzll;lﬁ}rlma Arzneimittel Metamizol +pharma | metamizol 1000mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Austria G.L. Pharma Gmbh Metagelan metamizol 500mg/ml Roztwor do/ Podam.e dorpv;smowe

wstrzykiwan podanie dozylne
Austria G.L. Pharma Gmbh Metagelan metamizol 500mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Austria G.L. Pharma Gmbh Metagelan metamizol 500mg/ml rK;;)gz:r %;ioustne, Podanie doustne
Austria G.L. Pharma Gmbh Metagelan metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Austria Genericon Pharma Novakut metamizol 1000m Tabletka powlekana Podanie doustne
Gesellschaft M.B.H. 8 p
Austria Hcs Bvba Metamizol Hcs metamizol 500mg/ml Roztwor do/ e Podam.e domlgsmowe |
wstrzykiwan [ do infuzji | podanie dozylne
Austria Kalceks Metamizol Kalceks metamizol 500mg/ml Roztwor do/ Podam.e dorm@smowe |
wstrzykiwan podanie dozylne
Austria Opella Healthcare Austria Novalgin metamizol 500mg]ml Roztwor do/ Podam.e dorm@smowe |
Gmbh wstrzykiwan podanie dozylne
Austria g&eglﬁ Healthcare Austria Novalgin metamizol 500mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Austria Opella Healthcare Austria Novalgin metamizol 500mg/ml Krople} doustne, Podanie doustne
Gmbh roztwor
Opella Healthcare Belgium , . o
Belgia (Handelsnaam Sanofi Novalgine metamizol 1 000mg/2ml Roztwor do, Podam'e dorp1§snlowe
. wstrzykiwan podanie dozylne
Belgium)
Opella Healthcare Belgium Roztwor do Podanie domigs$niowe
Belgia (Handelsnaam Sanofi Novalgine LM./LV. metamizol 1 000mg/2ml ¢

Belgium)

wstrzykiwan

podanie dozylne
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Panstwo cztonkowskie

UEJEOG Podmiot odpowiedzialny Nazwa produktu INN/substancja czynna Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
Opella Healthcare Belgium
Belgia (Handelsnaam Sanofi Novalgine metamizol 500mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Belgium)
Opella Healthcare Belgium Krople doustne
Belgia (Handelsnaam Sanofi Novalgine metamizol 500mg/ml roz tle or ’ Podanie doustne
Belgium)
Bulgaria Adipharm Ead Aanris Makc metamizol 1 000mg Proszek musujacy Podanie doustne
Bulgaria Adipharm Ead (Dpewanrnu metamizol 500mg Proszek musujacy Podanie doustne
Bulgaria Adipharm Ead Cnasmo06riok I metamizol, pitofenon 500mg/ml, 5mg/ml rKOr;)t}i}’%;ioustne, Podanie doustne
. I Proszek do
Bulgaria Adipharm Ead Benrex Excrpec meta}mlzol, tiamina, >00mg, 37,61mg, sporzadzania roztworu | Podanie doustne
kofeina 50mg d
oustnego
drotaweryna Proszek do
Bulgaria Adipharm Ead Ipo Cna3s Kommekc e, 40mg, 400mg, 60mg | sporzadzania roztworu | Podanie doustne
metamizol, kofeina d
oustnego, w saszetce
Proszek do
Bulgaria Adipharm Ead Cria3mo6m1ox metamizol, pitofenon 500mg, 5mg sporzadzania roztworu | Podanie doustne
doustnego, w saszetce
Bulgaria Adipharm Ead Benrnex tiamina, metamizol, 38,75mg, 500mg, Tabletka Podanie doustne
kofeina 50mg
Bulgaria Adipharm Ead Cna3smo61oK pltofenp n, fenpiweryna, 5mg, 0,1mg, 500mg Tabletka Podanie doustne
metamizol
Bulgaria Adipharm Ead (pewanrns metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
. Bausch Health Ireland . Roztwoér do Podanie domig$niowe
Bulgaria L AMU307IMeT metamizol 500mg/ml L N
Limited wstrzykiwan podanie dozylne
Bulgaria Chemax Pharma Ltd Huanrua metamizol 500mg/ml f;;)t%l] eé;loustne, Podanie doustne
Bulgaria Chemax Pharma Ltd HuanruH 3a Tena metamizol 500mg/ml rKor;)tIzjr Ziloustne, Podanie doustne
Proszek do
Bulgaria Chemax Pharma Ltd Huanrua metamizol 1 000mg sporzadzania roztworu | Podanie doustne

doustnego
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Panstwo cztonkowskie

UEJEOG Podmiot odpowiedzialny Nazwa produktu INN/substancja czynna Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
Proszek do
Bulgaria Chemax Pharma Ltd Huanrusa metamizol 500mg sporzadzania roztworu | Podanie doustne
doustnego
Proszek do
Bulgaria Chemax Pharma Ltd Huanrus OxXyHMOp metamizol 250mg sporzadzania roztworu | Podanie doustne
doustnego
Proszek do
Bulgaria Chemax Pharma Ltd Huanrus Excripec metamizol, kofeina 500mg, 50mg sporzadzania roztworu | Podanie doustne
doustnego
Bulgaria Danhson-Bg Owmarrns metamizol 500mg/ml Roztwor do, Podanie domigéniowe
wstrzykiwan
. i pitofenon, fenpiweryna, | 4mg/2ml,0,04mg/2ml, | Roztwér do . L
Bulgaria Danhson-Bg Criaamodapm metamizol 1000mg/2ml wstrzykiwar Podanie domig$niowe
Bulgaria Danhson-Bg Owmanrua Qopre tiamina, metamizol, 38,75mg, 500mg, Tabletka Podanie doustne
kofeina 50mg
Bulgaria Danhson-Bg Omanrys metamizol 500mg/ml Krop le, doustne, Podanie doustne
roztwor
metamizol,
. : paracetamol, 150mg, 300mg, 15mg, .
Bulgaria Danhson-Bg Murperon fenobarbital, kofeina, 50mg, 10mg Tabletka Podanie doustne
kodeina
Bulgaria Danhson-Bg Owmanrya metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Bulgaria Generica Ood Tenepanrun metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Bulgaria Hexal Ag Hexalgin metamizol 500mg Roztwér doustny Podanie doustne
Bulgaria Inbiotech Ltd AHreTo1 metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Bulgaria Kalceks Meramnson Kanexc metamizol 500mg/ml Roztwor do, Podam'e dorplgsnlowe
wstrzykiwan podanie dozylne
Bulgaria Kupro94 Meanruu metamizol 500mg/ml Krople} doustne, Podanie doustne
roztwor
. Sandoz Pharmaceuticals . . .
Bulgaria Xexcanrus 3a Heua metamizol 500mg Roztwor doustny Podanie doustne

D.D.
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UEJEOG Podmiot odpowiedzialny Nazwa produktu INN/substancja czynna Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
itofenon, fenpiweryna 4mg|2ml, Roztwor do

Bulgaria Sopharma Ad Cria3manros p on, enprweryna, 0,04mg/2ml, L Podanie domig$niowe

metamizol wstrzykiwan
1 000mg/2ml
Bulgaria Sopharma Ad AHanmH metamizol 1 000mg/2ml Roztwor do/ Podam.e domwgsmowe
wstrzykiwan podanie dozylne

Bulgaria Sopharma Ad Ananruu Xun metamizol 250mg Tabletka powlekana Podanie doustne

Bulgaria Sopharma Ad Temmanrux m'etamlzol, . 500mg,20mg Tabletka powlekana Podanie doustne
triacetonamina

Bulgaria Sopharma Ad AHanruH metamizol 500mg/ml rKOr;)g, %foustne, Podanie doustne

Bulgaria Sopharma Ad Ananrus 3a Jeua metamizol 500mg/ml rKOr;)t}zi%;loustne, Podanie doustne

Bulgaria Sopharma Ad AHanrH metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
metamizol,

Bulgaria Sopharma Ad TMapakodman paracetamol, kofeina, ;831ng 200mg, 30mg, | T jetka Podanie doustne
kodeina g

. I Proszek do

Bulgaria Teva Pharma Ead Benarrns Pamvn metgm1zol, tiamina, >00mg, 37,61mg, sporzadzania roztworu | Podanie doustne

kofeina 50mg d
oustnego

Bulgaria Teva Pharma Ead Benanruu tiamina, metamizol, 38,75mg, 500mg, Tabletka Podanie doustne
kofeina 50mg

Bulgaria Teva Pharma Ead Ipoanruu metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
metamizol,

. E paracetamol, 150mg, 300mg, 15mg, .

Bulgaria Teva Pharma Ead Ceparnrun-Heo fenobarbital, kofeina, 50mg, 10mg Tabletka Podanie doustne
kodeina

Bulgaria Teva Pharma Ead Cria3manroH pltofenp n, fenpiweryna, 5mg, 0,1mg, 500mg Tabletka Podanie doustne
metamizol

Chorwacja Alkaloid D.O.O. Alkagin metamizol 0,5g/ml Roztwr do Podanie domigsniowe

wstrzykiwan | do infuzji

podanie dozylne
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Panstwo cztonkowskie

UEJEOG Podmiot odpowiedzialny Nazwa produktu INN/substancja czynna Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
Chorwacja Bausch Health Ireland Metamizolnatri metamizol 500m Tabletka powlekana Podanie doustne
) Limited Hidrat Bausch Health 8 p
Chorwacja Pliva Hrvatska D.O.O. Analgin metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Czechy Auxilto Healthcare S.R.O. Metamizol Auxilto metamizol 500mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Czechy E?;?tce}:iHeahh freland Emitazem metamizol 500mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Czechy Bb Pharma A.S. Analgin p 1t0fenp n, fenpiweryna, | 2mgfml, 0,02mgml, Roztwor do, Podanie dozylne
metamizol 500mg/ml wstrzykiwan

Czechy Kalceks Metamizole Kalceks | metamizol 500mg/ml Roztwor do/ Podam.e dorm@smowe
wstrzykiwan podanie dozylne
Czechy Krka, D.D., Novo Mesto Algominal metamizol 500mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Czechy Medreg S.R.O. Metamizol Medreg metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne

. . . . . Roztwoér do Podanie domig$niowe

Czechy Noridem Enterprises Ltd Metamizole Noridem | metamizol 500mg/ml e N

wstrzykiwan [ do infuzji | podanie dozylne

Opella Healthcare Czech . . Roztwor do Podanie domig$niowe
Czechy SR.O Novalgin metamizol 500mg/ml wstrzykiwan podanie dozylne
Czechy ?gega Healthcare Czech Novalgin metamizol 500mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Czechy Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg/ml rKor;)tIzjr Z;loustne, Podanie doustne
Czechy Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Czechy Teva B.V Metamizol Teva metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Czechy Teva Czech Industries S.R.O | Algifen Neo metamizol, pitofenon 500mg/ml, 5mg/ml rKOr;)t}zi%;loustne, Podanie doustne

d

$C0CC10¢ 2D 'N'zd



(0/9 /% £[¥707/o/1p/needoamarerep/[:dny 117

0Z/L
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UEJEOG Podmiot odpowiedzialny Nazwa produktu INN/substancja czynna Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania

Czechy Zentiva, K.S. Afexil metamizol 500mg/ml Roztwor do, Podanie dozylne
wstrzykiwan

Czechy Zentiva, K.S. Afexil metamizol 500mg Tabletka powlekana Podanie doustne

Czechy Zentiva, K.S. Algifen meta.mlzol, pitofenon, 527mg,5,25mg,0,1mg | Tabletka Podanie doustne

fenpiweryna
Niemcy 1 A Pharma Gmbh Novaminsulfon 500 | metamizol 500mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Niemcy 1 A Pharma Gmbh ¥ ovaminsulfon metamizol 500mg/ml Kropler doustne, Podanie doustne
ropfen roztwor

Niemcy A. Nattermann & Cie. Gmbh | Novalgin metamizol 500mg/ml Roztwor do, Podam’e dorp1gsn10we
wstrzykiwan podanie dozylne

Niemcy A. Nattermann & Cie. Gmbh | Novalgin metamizol 500mg Tabletka powlekana Podanie doustne

Niemcy A. Nattermann & Cie. Gmbh | Novalgin Tropfen metamizol 500mg/ml rKor;)tIz:r %foustne, Podanie doustne

Niemcy A. Nattermann & Cie. Gmbh | Novalgin metamizol 50mg/ml Syrop Podanie doustne

Niemcy A. Nattermann & Cie. Gmbh | Novalgin metamizol 0,3g Czopek Podanie doodbytnicze

Niemcy A. Nattermann & Cie. Gmbh | Novalgin metamizol 1g Czopek Podanie doodbytnicze

Niemcy A. Nattermann & Cie. Gmbh Novalgin Fiir metamizol 1g Czopek Podanie doodbytnicze

Erwachsene

Niemcy A. Nattermann & Cie. Gmbh | Novalgin Fir Kinder | metamizol 0,3g Czopek Podanie doodbytnicze

Niemcy Abanta Pharma Gmbh Analgin metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne

Niemcy Abz-Pharma Gmbh Novaminsulfon metamizol 50g/100ml rKor;)tIzjr Zfoustne, Podanie doustne

Niemcy Abz-Pharma Gmbh Metamizole Abz metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
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Panstwo cztonkowskie

UEJEOG Podmiot odpowiedzialny Nazwa produktu INN/substancja czynna Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
Niemcy Aliud Pharma Gmbh Metamizol Al metamizol 500mg/ml Krop le, doustne, Podanie doustne
roztwor
Niemcy ?;;sto Pharma Gmbh (Art Metamizol Aristo metamizol 1 000mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Niemcy Aristo Pharma Gmbh (Art Metamizol Aristo metamizol 500mg/ml Krople} doustne, Podanie doustne
57) roZtwor
Niemcy ?;;Sto Pharma Gmbh (Art Metamizol Aristo metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Niemcy Berlin-Chemie Ag Berlosin metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Niemcy Berlin-Chemie Ag Berlosin metamizol 1 000mg Czopek Podanie doodbytnicze
Niemcy Carinopharm Gmbh Analgin Ampullen metamizol 500mg/ml Roztwor do, Podam'e dorplgsmowe |
wstrzykiwan podanie dozylne
. . . Roztwér do Podanie domig$niowe |
Niemcy Hameln Pharma Gmbh Metamizol Hameln metamizol 500mg/ml L N
wstrzykiwan podanie dozylne
Niemcy Heumann.Pharma Gmbh & Metamizol Heumann | metamizol 500mg/ml Krople} doustne, Podanie doustne
Co. Generica Kg roztwor
Niemcy Heumann.Pharma Gmbh & Metamizol Heumann | metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Co. Generica Kg
Niemcy Hexal Ag Metamizol Hexal metamizol 500mg/ml Roztwor do/ Podam.e dorm@smowe
wstrzykiwan podanie dozylne
Niemcy Hexal Ag Metamizol Hexal metamizol 500mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Niemcy Hexal Ag Metamizol Hexal metamizol 500mg/ml Roztwér doustny Podanie doustne
Niemcy Kalceks Metamizol Kalceks metamizol 500mg/ml Roztwor do, Podanie domiesniowe
wstrzykiwan podanie dozylne
Niemcy Ratiopharm Gmbh Novaminsulfon metamizol 1g/2ml Roztwér do Podanie domiesniowe

wstrzykiwan

podanie dozylne
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UEJEOG Podmiot odpowiedzialny Nazwa produktu INN/substancja czynna Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania

Niemcy Ratiopharm Gmbh Nox.zammsulfon- metamizol 2 500mg/5ml Roztwor do/ Podam.e dorm@smowe
Ratiopharm wstrzykiwan podanie dozylne
Niemcy Ratiopharm Gmbh Novaminsulfon metamizol 500mg/ml for;)tz}r Ziloustne, Podanie doustne
Niemcy Ratiopharm Gmbh II\{Aaetti?)I;}iZa?L metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Niemcy Ratiopharm Gmbh Novaminsulfon metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Niemcy Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Niemcy Stadapharm Gmbh Metamizol Stada metamizol 500mg/ml rK(f;)tlz:r %;ioustne, Podanie doustne

Niemcy Tad Pharma Gmbh Metamizol Tad metamizol 500mg/ml Roztwor do, e Podam'e domlgsnlowe
wstrzykiwan [ do infuzji | podanie dozylne

Niemc Winthrop Arzneimittel Novaminsulfon Injekt metamizol 500mg]ml Roztwér do Podanie domig$niowe |
Y Gmbh Lichtenstein g wstrzykiwan podanie dozylne
Niemcy \G)\/I;nbtlﬁrop Arzneimittel Egﬁ?emn;?:il;lfon metamizol 500mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Niemey Winthrop Arzneimittel Novammsplfon metamizol 500mg]ml Kroplg doustne, Podanie doustne
Gmbh Lichtenstein roztwor

Niemcy \G’Vé{l};}}:rop Arzneimittel Egﬁ?g;?z;lfon metamizol 1g Czopek Podanie doodbytnicze
Niemcy Zentiva Pharma Gmbh Metamizol Zentiva metamizol 500mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Niemcy Zentiva Pharma Gmbh Metamizol Zentiva metamizol 500mg/ml rch;)tIzjr %;ioustne, Podanie doustne
Wegry Gedeon Richter Plc. Flamborin metamizol 500mg/ml rK(f;)tlzir %;ioustne, Podanie doustne
Wegry Gedeon Richter Plc. Flamborin metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
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UEJEOG Podmiot odpowiedzialny Nazwa produktu INN/substancja czynna Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
Wegry Goodwill Pharma Nyrt. Metapyrin metamizol 500mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Wegry Kalceks Metamizole Kalceks | metamizol 500mg/ml Roztwor do/ Podam.e dom1§smowe
wstrzykiwan podanie dozylne
Wegry Magnapharm Hungary Kft | Algozone metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Wegry ?ﬁgdltop Pharmaceutical Co. Metamizol Meditop | metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Wegry xg(.iltop Pharmaceutical Co. Nodoryl metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Meditop Pharmaceutical Co. drotaweryna, .
Wegry Lid. Nodoryl Complex metamizol, Kofeina 20mg, 200mg, 30mg | Tabletka Podanie doustne
Meditop Pharmaceutical Co. drotaweryna, .
Wegry Ltd. Nodoryl Complex metamizol, kofeina 40mg, 400mg, 60mg | Tabletka Podanie doustne
Wegry Meditop Pharmaceutical Co. Nodoryl Dolo metamizol 250mg Tabletka Podanie doustne
Ltd.
Wegry Meditop Pharmaceutical Co. Nodoryl Forte metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Ltd.
Wegry Naturland Magyarorszdg Kft. | Analgetica Fono Viii. | metamizol, kofeina 450mg, 50mg Tabletka Podanie doustne
Wegry Naturland Magyarorszdg Kft. g‘;iril.algetmum Fono metamizol, kofeina 0,5g, 0,05g Czopek Podanie doodbytnicze
Wegry Naturland Magyarorszag Kft Analgeticum Forte metamizol, kofeina, 0,9¢g, 0,05g, 0,02873g | Czopek Podanie doodbytnicze
" | Fono Vii. kodeina e TEIe
. Noraminophenazoni . . .
Wegry Naturland Magyarorszag Kft. Fono Vii. Naturland metamizol 100mg Czopek Podanie doodbytnicze
. Noraminophenazoni . . .
Wegry Naturland Magyarorszdg Kft. Fono Vii. Naturland metamizol 200mg Czopek Podanie doodbytnicze
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Wegr Noridem Enterprises Ltd Metamizol Noridem | metamizol 500mg/ml Roztwr do Podanie domigsniowe
€8ty P 8 wstrzykiwan [ doinfuzji | podanie dozylne
Opella Healthcare . . Roztwér do Podanie domig$niowe
Wegry Commercial Kft. Algopyrin metamizol 1g[2ml wstrzykiwan podanie dozylne
Wegr Opella Healthcare Algopyrin Neo metamizol 500m, Tabletka powlekana Podanie doustne
sty Commercial Kft. 8OPY 8 p
Wegr Opella Healthcare Algopyrin metamizol 500m; Tabletka Podanie doustn
sty Commercial Kft. 8OPY ¢ 8 ustne
Wegr Opella Healthcare Quarelin drotaweryna, 40mg, 400mg, 60m Tabletk Podanie doustn
egry Commercial Kft. uare metamizol, kofeina & & 8 abletka ¢ doustne
. . Roztwoér do Podanie domig$niowe
Wegry Pannonpharma Kft. Panalgorin metamizol 1g/2ml wstrzykiwar podanie dozylne
Wegry Pannonpharma Kft. Panalgorin metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Wegry Parma Produkt Kft Analgetica Fono Viii. | metamizol, kofeina 450mg, 50mg Tabletka Podanie doustne
Wegry Parma Produkt Kft éirilialgetlcum Fono metamizol, kofeina 500mg, 50mg Czopek Podanie doodbytnicze
Wegr Parma Produkt Kft Analgeticum Forte kodeina, metamizol, 30mg, 900mg, 50m Czopek Podanie doodbytnicze
€8y Fono Viii kofeina & & 8 p Y
Wegry Parma Produkt Kft Metamizoli Fonoviii metamizol 100mg Czopek Podanie doodbytnicze
Parma
Wegry Parma Produkt Kft Metamizoli Fonovii metamizol 200mg Czopek Podanie doodbytnicze
Parma
Wegry Stada Arzneimittel Ag Dolosped metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Wegry Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Wegry Teva Gydgyszergyar Zrt Optalgin metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
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UEJEOG Podmiot odpowiedzialny Nazwa produktu INN/substancja czynna Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
Wegry Teva Gydgyszergyar Zrt Optalgin Neo metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Zaklady Farmaceutyczne . . .
Wegry Polpharma S.A Pyralgina metamizol 1000mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Wegry Zentiva, K.S. Nofebran metamizol 500mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Wihochy Abc Farmaceutici S.P.A. Metamizolo Sodico metamizol 500mg/ml Krople, doustne, Podanie doustne
Abc roztwor
Wilochy Opella Healthcare Italy S.R.L. | Novalgina metamizol 1g/2ml Roztwor do’ Podam.e domlgsmowe
wstrzykiwan podanie dozylne
Wiochy Opella Healthcare Italy S.R.L. | Novalgina metamizol 500mg/ml rKor;)tlzjr %foustne, Podanie doustne
Wihochy So.Se.Pharm SR.L. Piralgin metamizol 500mg/ml Krople, doustne, Podanie doustne
roztwor
Lotwa Actavis Group Ptc Ehf. Spasmalgon pltofenp n, fenpiweryna, 5mg, 0,1mg, 500mg Tabletka Podanie doustne
metamizol
Eotwa Kalceks Metamizole Sodium metamizol 500mg]ml Roztw01.‘ do, Podam.e domle;smowe
Kalceks wstrzykiwan podanie dozylne
Lotwa Sopharma Ad Analgin metamizol 500mg/ml Roztwor do, Podam.e dor}ngsmowe
wstrzykiwan podanie dozylne
Lotwa Sopharma Ad Tempalgin mvetam1zol, . 500mg, 20mg Tabletka powlekana Podanie doustne
triacetonamina
Lotwa Sopharma Ad Analgin metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Litwa Bausch Health Ireland Metamizole Sodium metamizol 500mg/ml Roztwoér do Podanie domig$niowe
Limited Bausch Health 8 wstrzykiwan podanie dozylne
Litwa Kalceks Metamizole Sodium metamizol 500mg]ml Roztwoér do Podanie domig$niowe

Kalceks

wstrzykiwan

podanie dozylne
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Litwa Pharmaswiss Ceskd Analoinas metamizol 1g/2ml Roztwoér do Podanie domig$niowe
Republika S.R.O. 8 8 wstrzykiwan podanie dozylne

Litwa Pharmaswiss Cesk4 Analginas metamizol 500m, Tabletka Podanie doustne
Republika S.R.O. 8 8

Litwa Sopharma Ad Analgin metamizol 500mg/ml Roztwor do, Podamhe dorp1gsn10we

wstrzykiwan podanie dozylne

Litwa Sopharma Ad Analgin metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Opella Healthcare Belgium Roztwor do Podanie domigs$niowe

Luksemburg (Handelsnaam Sanofi Novalgine LM./L.V. metamizol 1 000mg/2ml Kiwar danic do 1@
Belgium) wstrzykiwan podanie dozylne
Opella Healthcare Belgium

Luksemburg (Handelsnaam Sanofi Novalgine metamizol 500mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Belgium)
Opella Healthcare Belgium Krople doustne

Luksemburg (Handelsnaam Sanofi Novalgine metamizol 500mg/ml roztlzv or ’ Podanie doustne
Belgium)

Holandia Allgen. Pharmaceuticals & Dolamizol metamizol 250mg Tabletka Podanie doustne
Generics Bv

Holandia Allgeg Pharmaceuticals & Dolamizol metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Generics Bv

Holandia Kalceks Metamizol Kalceks metamizol 500mg/ml Roztwor do’ Podam.e domlgsmowe

wstrzykiwan podanie dozylne
Polska Adamed Pharma S.A. Vemonis Intense drotawgryna, . 40mg, 400mg, 60mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
metamizol, kofeina
Polska Adamed Pharma S.A. Vemonis Ultra drotaw.eryna, . 80mg, 400mg, 60mg | Tabletka powlekana Podanie doustne
metamizol, kofeina

Polska Aristo Pharma Sp. Z 0.0. Axonalgin metamizol 1 000mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Bausch Health Ireland . . Roztwér do Podanie domig$niowe

Polska Limited Pyreoxing metamizol 500mgml wstrzykiwan podanie dozylne
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Polska E?;?E;Health freland Pyreox metamizol 500mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Proszek do
Polska Chemax Pharma Ltd Dialginum metamizol 500mg sporzadzania roztworu | Podanie doustne
doustnego, w saszetce
Proszek do
Polska Chemax Pharma Ltd Dialginum metamizol 1 000mg sporzadzania roztworu | Podanie doustne
doustnego, w saszetce
Polska Dr. Max Pharma S.R.O. Metamizol Dr. Max metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Polska Fresenius Kabi Polska Sp. Metamizole Kabi metamizol 1000mg Roztwor do, Podamhe dorpwgsmowe |
Z0.0. wstrzykiwan podanie dozylne
Polska Kalceks Metamizole Kalceks | metamizol 500mg/ml Roztwor do’ Podam.e dorp1§sn10we |
wstrzykiwan podanie dozylne
Polska PGrI(r)l?}fdo Pharma Products Metamizol Promedo | metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Polska Solinea Sp. Z 0.0. Sp. K. Benlek metgmlzol, tamina, 200mg, 38,75mg, Tabletka Podanie doustne
kofeina 50mg
Sopharma Warszawa Sp. pitofenon, fenpiweryna, | 2mg/ml, 0,02mg/ml, Roztwor do . L
Polska 7 00. Spasmalgon metamizol 500mg/ml wstrzykiwa Podanie domig$niowe
Polska ioghérma Warszawa Sp. Re-Algin metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Polska Sun-Farm Sp. Z.0.0. Metamizol-Sf metamizol 500mg/ml Roztwor do, Podam.e domlgsnlowe
wstrzykiwan podanie dozylne
Polska Sun-Farm Sp. Z.0.0. Pyretolek metamizol 500mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Wroclawskie Zaklady Scopolan . . . .
Polska Ziclarskic ,herbapol” S.A. Compositum metamizol, hioscyna 250mg, 10mg Tabletka drazowana Podanie doustne
Zaklady Farmaceutyczne . . Roztwér do Podanie domig$niowe
Polska Polpharma S.A. Pyralgin metamizol 1g[2ml wstrzykiwan podanie dozylne
Polska Zaklady Farmaceutyczne Pyralgina Max metamizol 1 000mg Tabletka powlekana Podanie doustne

Polpharma S.A.
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Polska Zaklady Farmaceutyczne Pyralgina Plus drotaweryna, 40mg, 400mg, 60m, Tabletka powlekana Podanie doustne
Polpharma S.A. yralg metamizol, kofeina & & & p
Zaklady Farmaceutyczne Pyralgina Bl Granulat do

Polska metamizol 500mg sporzadzania roztworu | Podanie doustne
Polpharma S.A. I Goraczka d

oustnego

Polska Zaklady Farmaceutyczne Pyralgin metamizol 25mg Kroplg doustne, Podanie doustne
Polpharma S.A. roztwor

Polska Zaklady Farmaceutyczne Pyralgina metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Polpharma S.A.

Polska Zentiva, K.S. Pixalzina metamizol 500mg Tabletka powlekana Podanie doustne

Portugalia ?;;sto Pharma Gmbh (Art Metamizol Aristo metamizol 1000mg Tabletka powlekana Podanie doustne

Portugalia Boehringer Ingelheim Nolotil metamizol 2000mg]5ml Roztwor do/ Podam.e dorpv;smowe
Portugal, Lda. wstrzykiwan podanie dozylne

. Boehringer Ingelheim . . .

Portugalia Nolotil metamizol 575mg Kapsutka Podanie doustne
Portugal, Lda.

Portugalia Faes Farma Portugal, S.A. Metamizol Vitéria metamizol 575mg Kapsulka, twarda Podanie doustne

Portugalia Laboratf)rlf)s Basi — Indistria Metamizol Basi metamizol 500mg]ml Roztwor do/ Podam.e dormgsmowe
Farmacéutica, S.A. wstrzykiwan podanie dozylne
Sidefarma - Sociedade

Portugalia Industrial De Expansdo Dolocalma metamizol 575mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
Farmacéutica, S.A.

Portugalia Towa Pharmaceutical S.A. ,11\4) ?;?emlml Magnesico | otamizol 575mg Kapsulka, twarda Podanie doustne

Rumunia Antibiotice Sa Novocalmin metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne

Rumunia Antibiotice Sa Piafen }f)ltoflenon,.metamlzol, 5mg, 500mg, 0,1mg Tabletka Podanie doustne

enpipramid
Rumunia Antibiotice Sa Novocalmin metamizol 300mg Czopek Podanie doodbytnicze
Rumunia Arena Group S.A Sintocalmin metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
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Rumunia Bioeel Manufacturing S.R.L. | Alvotor metamizol 500mg/ml fg;%i %foustne, Podanie doustne
Proszek do
Rumunia Chemax Pharma Ltd Algostop metamizol 1 000mg sporzadzania roztworu | Podanie doustne
doustnego, w saszetce
Proszek do
Rumunia Chemax Pharma Ltd Algostop metamizol 500mg sporzadzania roztworu | Podanie doustne
doustnego, w saszetce
Rumunia Farmacom Sa Metamizol metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Rumunia Gemax Pharma S.R.O. I;)/}[le;rarrnn;zol Gemax metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Rumunia Kalceks Metamizol Kalceks metamizol 500mg/ml Roztwor do/ Podam.e dorpv;smowe
wstrzykiwan podanie dozylne
Rumunia Labormed Pharma S.A. Algozone metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Rumunia Laropharm Srl Alindor metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Rumunia Opella Healthcare Romania Quarelin drotawgryna, . 40mg, 400mg, 60mg | Tabletka Podanie doustne
Srl metamizol, kofeina
Rumunia S.C. Sanosan S.R.L. Metamizol Sodic metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Sanosan
Rumunia S.C. Santa S.A. Algiotop metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Rumunia Sc Centrofarm Sa Centralgin metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Rumunia Sc Sintofarm Sa Centralgin metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Rumunia Sopharma Ad Metamizol Sodic metamizol 500mg]ml Roztwot do/ Podam.e dom1§sn10we
Sopharma wstrzykiwan podanie dozylne
Rumunia Stada Arzneimittel Ag Locamin metamizol 500mg/ml for;)t}zjr Zfoustne, Podanie doustne
Rumunia Tis Farmaceutic Sa Tisalgin metamizol 300mg Czopek Podanie doodbytnicze
Rumunia Zentiva S.A. Algifen metamizol, pitofenon, | 2,5¢g/5ml, 0,01g/5ml, | Roztwér do Podanie domig$niowe |

fenpiweryna

0g/5ml

wstrzykiwan

podanie dozylne
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Rumunia Zentiva S.A. Algocalmin metamizol 0,525g/ml Roztwor do, Podam.e dorm@smowe
wstrzykiwan podanie dozylne
Rumunia Zentiva S.A. Algifen meta.mlzol, pitofenon, 500mg, 5mg, 0,1mg Tabletka Podanie doustne
fenpiweryna
Rumunia Zentiva S.A. Algocalmin metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Rumunia Zentiva, K.S. Algocalmin metamizol 500mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Rumunia Zentiva, K.S. Algocalmin metamizol 500mg/ml Krople’ doustne, Podanie doustne
roztwor
Stowacja E;‘;?f;iHealth freland Emitazem metamizol 500mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Slowadja Bb Pharma AS. Analgin Inj Enetgmmol, pitofenon, 500mg/ml, 2mg/ml, Roztwor do, Podam'e dorplgsmowe
enpiweryna 0,02mg/ml wstrzykiwan podanie dozylne
Stowacja Kalceks Metamizole Kalceks | metamizol 500mg/ml Roztwor do, Podam.e domle;smowe |
wstrzykiwan podanie dozylne
Stowacja Medreg S.R.O. Metamizol Medreg metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
. Opella Healthcare Slovakia . . Roztwor do Podanie domig$niowe
Stowacja SRO. Novalgin metamizol 500mg/ml wstrzykiwa podanie dozylne
Stowacja Sﬁega Healthcare Slovakia Novalgin metamizol 500mg Tabletka powlekana Podanie doustne
. Opella Healthcare Slovakia . drotaweryna, .
Stowacja SRO. Quarelin metamizol, Kofeina 40mg, 400mg, 60mg | Tabletka Podanie doustne
Stowacja Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg/ml rch;)tIzjr %;ioustne, Podanie doustne
Stowacja Stada Arzneimittel Ag Metamistad metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Stowacja Teva B.V Algifen Neo pitofenon, metamizol 5mg/ml, 500mg/ml rKor;)tIzjr Z;loustne, Podanie doustne
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Stowacja Teva B.V Metamizol Teva metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Stowacja Zentiva, K.S. Nofebran metamizol 500mg/ml Roztwor do, Podanie dozylne

wstrzykiwan
Stowacja Zentiva, K.S. Nofebran metamizol 500mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Stowacja Zentiva, K.S. Algifen Ifneta.mlzol, pitofenon, 500mg, 5,25mg,0,1mg | Tabletka Podanie doustne
enpiweryna
Stowenia Alkaloid-Int D.O.O. Analgin metamizol 500mg/ml Roztwor do/ Podam.e dorm@smowe
wstrzykiwan podanie dozylne
Stowenia Alkaloid-Int D.O.O. Analgin metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Slowenia Kalceks Natrijev Metamizolat metamizol 500mg/ml Roztwor dor Podam'e dorplgsnlowe
Kalceks wstrzykiwan podanie dozylne
Stowenia Krka, D.D., Novo Mesto Natrijev Metamizolat metamizol 500mg/ml Roztwor do, e Podam'e dorp1§sn10we
Krka wstrzykiwan [ do infuzji | podanie dozylne
Stowenia Krka, D.D., Novo Mesto Algominal metamizol 500mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Slowenia Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg/ml f(f;)tlzjz %foustne, Podanie doustne
Stowenia Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg Tabletka Podanie doustne
Hiszpania AbaborPharmaceuticals, S.L. | Metamizol Ababor metamizol 575mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Hiszpania ?;;sto Pharma Gmbh (Art Turbet metamizol 1 000mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Hiszpania Aristo Pharma Iberia, S.L. Metamizol Aristo metamizol 575mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Hiszpania Boehringer Ingelheim Nolotil metamizol 500mg]ml Roztwor do Podanie domig$niowe

Espana S.A.

wstrzykiwan | do infuzji

podanie dozylne
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. . Bocehringer Ingelheim . . .
Hiszpania Nolotil metamizol 575mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Espana S.A.
. . Industria Quimica Metamizol Aiko . .
Hiszpania Y Farmacetitica Vir, S.A. Farmacéutica metamizol 575mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Hiszpania Industria Quimica Metamizol Vir metamizol 575m, Kapsutka, twarda Podanie doustne
P Y Farmacedtica Vir, S.A. 8 p ’
Hiszpania Kalceks Metamizol Kalceks metamizol 500mg/ml Roztwor do, Podam.e dorm@smowe
wstrzykiwan podanie dozylne
. . Metamizol Kern . .
Hiszpania Kern Pharma, S.L. Pharma metamizol 575mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
Hiszpania Laboratorio Stada, S.L. Metamizol Stada metamizol 575mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Hiszpania Laboratorios Alter, S.A. Metamizol Alter metamizol 575mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Hiszpania Laboratf)rlf)s Basi — Industria Metamizol Basi metamizol 500mgml Roztw01'r do, Podam'e dorp1§snlowe
Farmacéutica, S.A. wstrzykiwan podanie dozylne
Hiszpania Laboratorios Cinfa S.A. Metamizol Cinfa metamizol 575mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Hiszpania Laboratorios Combix, S.L.U. | Metamizol Combix metamizol 575mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Hiszpania Laboratorios Ern, S.A. Metalgial metamizol 500mg/ml rKor;)tIz:r %foustne, Podanie doustne
Hiszpania Laboratorios Normon, S.A. | Metamizol Normon | metamizol 2g/5ml Roztwor do’ - Podam.e domlgsmowe |
wstrzykiwan [ do infuzji | podanie dozylne | oral use
Hiszpania Laboratorios Normon, S.A. | Metamizol Normon | metamizol 575mg Kapsutka Podanie doustne
Hiszpania Laboratorios Normon, S.A. | Metamizol Normon | metamizol 500mg/ml rKOr;)t};i%;ioustne, Podanie doustne
Hiszpania Mabo-Farma, S.A Algi-Mabo metamizol 2g Roztwor do Podanie domigsniowe |

wstrzykiwan | do infuzji

podanie dozylne | oral use
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Hiszpania Mabo-Farma, S.A Algi-Mabo metamizol 500mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Hiszpania Mabo-Farma, S.A Metamizol Mabo metamizol 575mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Hiszpania Opella Healthcare Spain, S.L | BUSCOPrese metamizol, hioscyna 2,5g/5ml, 0,02g/5ml Roztwor do Podanie domigsniowe

P p paim, > Compositum ’ Y 28>, 5058 wstrzykiwan podanie dozylne
Hiszpania Tarbis Farma, S.L. Metamizol Tarbis metamizol 575mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
. . Tecnimede Espaiia Ind. Fca., . . . .
Hiszpania SA Metamizol Tecnigen | metamizol 575mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Hiszpania Teva Pharma S.L.U., Met.amlzol metamizol 575mg Kapsulka Podanie doustne
Ratiopharm
Hiszpania Teva Pharma S.L.U., Met.amlzol Teva- metamizol 575mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Ratiopharm
Hiszpania Towa Pharmaceutical S.A. Metamizol Pensa metamizol 575mg Kapsulka, twarda Podanie doustne
Hiszpania Towa Pharmaceutical S.A. %E::;ZO] Pensa metamizol 575mg Kapsutka, twarda Podanie doustne
. . Viatris Pharmaceuticals, . _ . .
Hiszpania Metamizol Viatris metamizol 575mg Kapsulka, twarda Podanie doustne

S.L.U.
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