Jornal Oficial PT
da Unido Europeia Série C

C[2024|7476 30.12.2024

Resumo das decisdes da Unido Europeia relativas as autorizacdes de introdu¢io no mercado dos
medicamentos de 1 de Novembro de 2024 para 30 de Novembro de 2024

(Decisdes adoptadas nos termos do artigo 34.° da Directiva 2001/83/CE (1), do artigo 38.° da Directiva 2001/82/CE
(%) ou do Artigo 5.° do Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho (*))

(C/2024/7476)

—  Concessdo, manutengio ou alteracio de uma autorizac¢io nacional de introdugio no mercado

DCI (Denominagao Titular(es) da
o Nome(s) do s autorizacdo de Estado-Membro Data de
Data da decisio . Comum . > . e
medicamento . introducdo no considerado notificagdo
Internacional)
mercado
22.11.2024 Metamizole metamizole Ver anexo Ver anexo 25.11.2024

(") JOL 311 de 28.11.2001, p. 67, ELI https://data.europa.cu/eli/dir/2001/83 oj.
() JOL 311 de 28.11.2001, p. 1, ELL https://data.europa.eueli/dir/2001/82/oj.
() JOL 4de7.1.2019, p. 43, ELL https://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj.
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ANEXO

Lista de medicamentos e apresentacdes

Titular da autorizagio de

Estado-membro UE/EEE . ~ Nome do medicamento DCl/substancia ativa Dosagem Forma farmacéutica Via de administracdo
introducio no mercado
Austria +pharma Arzneimittel Metamizol +pharma | Metamizol 1000mg Comprl,mldo revestido Via oral
Gmbh por pelicula
Austria G.L. Pharma Gmbh Metagelan Metamizol 500mg/ml Solugio injetavel U.tﬂ.l zagdo intramuscular]
via intravenosa
Austria G.L. Pharma Gmbh Metagelan Metamizol 500mg Compn,mldo revestido Via oral
por pelicula
Austria G.L. Pharma Gmbh Metagelan Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo Via oral
Austria G.L. Pharma Gmbh Metagelan Metamizol 500mg Comprimido Via oral
s Genericon Pharma . Comprimido revestido .
Austria Gesellschaft M.B.H. Novakut Metamizol 1 000mg por pelicula Via oral
s . . Solugdo injetdvel ou Utilizagdo intramuscular|
Austria Hcs Bvba Metamizol Hcs Metamizol 500mg/ml N -
para perfusdo via intravenosa
Austria Kalceks Metamizol Kalceks Metamizol 500mg/ml Solugio injetavel U.tﬂ.l zagdo intramuscular]
via intravenosa
Austria Opella Healthcare Austria Novalgin Metamizol 500mg/ml Solugio injetavel U.tll.l zagdo intramuscular]
Gmbh via intravenosa
Austria Opella Healthcare Austria Novalgin Metamizol 500mg Compn,mldo revestido Via oral
Gmbh por pelicula
Austria g&eélﬁl Healthcare Austria Novalgin Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo Via oral
Opella Healthcare Belgium Utilizagdo intramuscular|
Bélgica (Handelsnaam Sanofi Novalgine Metamizol 1 000mg/2ml Solucio injetdvel zag
Belgium) via intravenosa
Opella Healthcare Belgium Utilizagdo intramuscular
Bélgica (Handelsnaam Sanofi Novalgine LM./LV. Metamizol 1 000mg/2ml Solugio injetavel 1zag |
via intravenosa

Belgium)
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Titular da autorizacio de

Estado-membro UE/EEE . ~ Nome do medicamento DCl/substancia ativa Dosagem Forma farmacéutica Via de administracio
introducio no mercado
Opella Healthcare Belgium Comprimido revestido
Bélgica (Handelsnaam Sanofi Novalgine Metamizol 500mg pri Via oral
. por pelicula
Belgium)
Opella Healthcare Belgium
Bélgica (Handelsnaam Sanofi Novalgine Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugio Via oral
Belgium)
Bulgdria Adipharm Ead Ananrns Makc Metamizol 1000mg P6 efervescente Via oral
Bulgéria Adipharm Ead (pewanrns Metamizol 500mg Po efervescente Via oral
Bulgéria Adipharm Ead Cnasmobrox IT Metamizol, pitofenona | 500mg/ml, 5mg/ml Gotas orais, solugdo Via oral
Bulgéria Adipharm Ead Bennex Excripec Met?mleI’ tamina, 200mg, 37,61mg, P6 para solugdo oral Via oral
cafeina 50mg
Bulgéria Adipharm Ead Hpo Cna3 Kommekc Drotaverina, 40mg, 400mg, 60mg PG para solugao oral em Via oral
metamizol, cafeina saqueta
Bulgéria Adipharm Ead Cna3smobrok Metamizol, pitofenona | 500mg, 5mg E;)ngz solugio oral em Via oral
Bulgéria Adipharm Ead Bennex Tiamina, metamizol, 38,75mg, 500mg, Comprimido Via oral
cafeina 50mg
Pitofenona,
Bulgdria Adipharm Ead Cria3mo6m1ox fenepiverinio, 5mg, 0,1mg, 500mg Comprimido Via oral
metamizol
Bulgdria Adipharm Ead (Dpemanrna Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Bulgéria Ba USCh Health Ireland Ammsonmer Metamizol 500mg/ml Solucio injetdvel U.tﬂ.l zagdo intramuscular]
Limited via intravenosa
Bulgéria Chemax Pharma Ltd Huanrun Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo Via oral
Bulgdria Chemax Pharma Ltd Iuanruy 3a Jeua Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solucio Via oral
Bulgdria Chemax Pharma Ltd Huanrus Metamizol 1 000mg P6 para solugio oral Via oral
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Titular da autorizacio de

Estado-membro UE/EEE . ~ Nome do medicamento DCl/substancia ativa Dosagem Forma farmacéutica Via de administracio
introducio no mercado

Bulgéria Chemax Pharma Ltd Huanrus Metamizol 500mg P6 para solugio oral Via oral

Bulgdria Chemax Pharma Ltd Huanrun [xyHnop Metamizol 250mg P6 para solucdo oral Via oral

Bulgdria Chemax Pharma Ltd Huanrus Excrpec Metamizol, cafeina 500mg, 50mg P6 para solugio oral Via oral

Bulgéria Danhson-Bg Omartrns Metamizol 500mg/ml Solucio injetdvel Via intramuscular
Pitofenona,

Bulgéria Danhson-Bg Criaamodapm fenepiverinio, 4mg|2ml,0,04mg/2ml, Solugdo injetdvel Via intramuscular

: 1 000mg/2ml

metamizol

Bulgdria Danhson-Bg Owmanrua Qopre Tiamina, metamizol, 38,75mg, 500mg, Comprimido Via oral
cafeina 50mg

Bulgdria Danhson-Bg OmanryH Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugio Via oral
Metamizol,

. i paracetamol, 150mg, 300mg, 15mg, - .

Bulgéria Danhson-Bg Murpenon fenobarbital, cafeina, 50mg, 10mg Comprimido Via oral
codeina

Bulgdria Danhson-Bg Owmanry Metamizol 500mg Comprimido Via oral

Bulgéria Generica Ood Tenepanrun Metamizol 500mg Comprimido Via oral

Bulgaria Hexal Ag Hexalgin Metamizol 500mg Solugdo oral Via oral

Bulgdria Inbiotech Ltd Anreron Metamizol 500mg Comprimido Via oral

Bulgéria Kalceks Meramuson Kanekc Metamizol 500mg/ml Solugio injetavel U.tﬂ.l zagdo intramuscular]

via intravenosa
Bulgéria Kupro94 Meanruu Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugio Via oral
Bulgéria Sandoz Pharmaceuticals Xekcanrus 3a [eua Metamizol 500mg Solugio oral Via oral

D.D.
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Titular da autorizacio de

Estado-membro UE/EEE . ~ Nome do medicamento DCl/substancia ativa Dosagem Forma farmacéutica Via de administracio
introducio no mercado
Pitofenona, 4mg[2ml,
Bulgéria Sopharma Ad Cria3manros fenepiverinio, 0,04mg/2ml, Solugio injetavel Via intramuscular
metamizol 1 000mg/2ml
Bulgéria Sopharma Ad AHanruu Metamizol 1 000mg/2ml Solugio injetavel U.tll.l zagdo intramuscular]
via intravenosa
Bulgdria Sopharma Ad Ananrin Xua Metamizol 250mg Comprl’mldo revestido Via oral
por pelicula
Bulgdria Sopharma Ad Temmanruu Mvetam1zol, . 500mg,20mg Compn,mldo revestido Via oral
triacetonamina por pelicula
Bulgdria Sopharma Ad AHanruu Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugio Via oral
Bulgéria Sopharma Ad Ananrys 3a Jena Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo Via oral
Bulgéria Sopharma Ad AHanruu Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Metamizol,
Bulgdria Sopharma Ad Tapakodman paracetamol, cafeina, 300mg, 200mg, 30mg, Comprimido Via oral
. 20mg
codeina
Bulgéria Teva Pharma Ead Benanrun Pamyn Met%mIZOL tamina, 200mg, 37,61mg, P6 para solugio oral Via oral
cafeina 50mg
Bulgéria Teva Pharma Ead Benanruu Tiamina, metamizol, 38,75mg, 500mg, Comprimido Via oral
cafeina 50mg
Bulgdria Teva Pharma Ead [Tpoanruu Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Metamizol,
(. i paracetamol, 150mg, 300mg, 15mg, - .
Bulgdria Teva Pharma Ead Cepanruu-Heo fenobarbital, cafeina, 50myg, 10mg Comprimido Via oral
codeina
Pitofenona,
Bulgdria Teva Pharma Ead Cria3manros fenepiverinio, 5mg, 0,1mg, 500mg Comprimido Via oral
metamizol
- . . . Solugdo injetdvel ou Utilizagdo intramuscular|
Crodcia Alkaloid D.O.O. Alkagin Metamizol 0,5g/ml

para perfusdo

via intravenosa
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Titular da autorizacio de

Estado-membro UE/EEE . ~ Nome do medicamento DCl/substancia ativa Dosagem Forma farmacéutica Via de administracio
introducio no mercado
- Bausch Health Ireland Metamizolnatrij . Comprimido revestido .
Crodcia Limited Hidrat Bausch Health Metamizol >00mg por pelicula Via oral
Crodcia Pliva Hrvatska D.O.O. Analgin Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Reptiblica Checa Auxilto Healthcare S.R.O. Metamizol Auxilto Metamizol 500mg Comprl’mldo L Via oral
por pelicula
Reptiblica Checa Ba u§ch Health Ireland Emitazem Metamizol 500mg Comprl’mldo revestido Via oral
Limited por pelicula
Pitofenona, 2mg/ml, 0,02mg/ml
Reptiblica Checa Bb Pharma A.S. Analgin fenepiverinio, 50 (;gm /ml g Solugio injetavel Via intravenosa
metamizol g
Reptiblica Checa Kalceks Metamizole Kalceks | Metamizol 500mg/ml Solugdo injetdvel U.tﬂ.l zacao intramuscular|
via intravenosa
Reptblica Checa Krka, D.D., Novo Mesto Algominal Metamizol 500mg Compn,mldo revestido Via oral
por pelicula
Reptiblica Checa Medreg S.R.O. Metamizol Medreg Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Reptiblica Checa Noridem Enterprises Ltd Metamizole Noridem | Metamizol 500mg/ml Solugao inj (Etavel ou U.tll.l zagdo intramuscular]
para perfusdo via intravenosa
Reptiblica Checa Opella Healthcare Czech Novalgin Metamizol 500mg/ml Solugdo injetavel U.tll.l zacao intramuscular|
SR.O via intravenosa
Reptiblica Checa Opella Healthcare Czech Novalgin Metamizol 500mg Compr1,m1do revestido Via oral
SR.O por pelicula
Reptiblica Checa Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo Via oral
Reptiblica Checa Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Reptiblica Checa Teva B.V Metamizol Teva Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Reptiblica Checa Teva Czech Industries S.R.O | Algifen Neo Metamizol, pitofenona | 500mg/ml, 5mg/ml Gotas orais, solugdo Via oral
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Estado-membro UE/EEE Titular daNautorizagéo de Nome do medicamento DCl/substancia ativa Dosagem Forma farmacéutica Via de administracio
introducio no mercado

Reptiblica Checa Zentiva, K.S. Afexil Metamizol 500mg/ml Solugdo injetavel Via intravenosa
Reptiblica Checa Zentiva, K.S. Afexil Metamizol 500mg Compn,mldo revestido Via oral

por pelicula
Reptiblica Checa Zentiva, K.S. Algifen lf\/Ieta.mm,oL pitofenona, 527mg,5,25mg,0,1mg | Comprimido Via oral

enpiverinio

Alemanha 1 A Pharma Gmbh Novaminsulfon 500 | Metamizol 500mg Comprl,mldo revestido Via oral

por pelicula
Alemanha 1 A Pharma Gmbh Fll\“Ir(z)‘;af{cnr:nsulfon Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugio Via oral
Alemanha A. Nattermann & Cie. Gmbh | Novalgin Metamizol 500mg/ml Solugdo injetavel U.tll.l zacao intramuscular|

via intravenosa

Alemanha A. Nattermann & Cie. Gmbh | Novalgin Metamizol 500mg Compn,mldo revestido Via oral

por pelicula
Alemanha A. Nattermann & Cie. Gmbh | Novalgin Tropfen Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo Via oral
Alemanha A. Nattermann & Cie. Gmbh | Novalgin Metamizol 50mg/ml Xarope Via oral
Alemanha A. Nattermann & Cie. Gmbh | Novalgin Metamizol 0,3g Supositério Via retal
Alemanha A. Nattermann & Cie. Gmbh | Novalgin Metamizol 1g Supositorio Via retal
Alemanha A. Nattermann & Cie. Gmbh Novalgin Fiir Metamizol 1g Supositério Via retal

Erwachsene

Alemanha A. Nattermann & Cie. Gmbh | Novalgin Fiir Kinder | Metamizol 0,3g Supositério Via retal
Alemanha Abanta Pharma Gmbh Analgin Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Alemanha Abz-Pharma Gmbh Novaminsulfon Metamizol 50g/100ml Gotas orais, soluc¢do Via oral
Alemanha Abz-Pharma Gmbh Metamizole Abz Metamizol 500mg Comprimido Via oral
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Titular da autorizacio de

Estado-membro UE/EEE . ~ Nome do medicamento DCl/substancia ativa Dosagem Forma farmacéutica Via de administracio
introducio no mercado
Alemanha Aliud Pharma Gmbh Metamizol Al Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugio Via oral
Alemanha Aristo Pharma Gmbh (Art Metamizol Aristo Metamizol 1 000mg Comprl,mldo revestido Via oral
57) por pelicula
Alemanha ?;;sto Pharma Gmbh (Art Metamizol Aristo Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo Via oral
Alemanha ?;;sto Pharma Gmbh (Art Metamizol Aristo Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Alemanha Berlin-Chemie Ag Berlosin Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Alemanha Berlin-Chemie Ag Berlosin Metamizol 1000mg Supositério Via retal
Alemanha Carinopharm Gmbh Analgin Ampullen Metamizol 500mg/ml Solugio injetavel U.tﬂ.l zagdo intramuscular]
via intravenosa
Alemanha Hameln Pharma Gmbh Metamizol Hameln Metamizol 500mg/ml Solucio injetdvel U.tﬂ.l zacdo intramuscular]
via intravenosa
Alemanha Heumann APharma Gmbh & Metamizol Heumann | Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo Via oral
Co. Generica Kg
Alemanha Heumann APharma Gmbh & Metamizol Heumann | Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Co. Generica Kg
Alemanha Hexal Ag Metamizol Hexal Metamizol 500mg/ml Solugdo injetavel U.Ul.l zagdo intramuscular]
via intravenosa
Alemanha Hexal Ag Metamizol Hexal Metamizol 500mg Compn,mldo revestido Via oral
por pelicula
Alemanha Hexal Ag Metamizol Hexal Metamizol 500mg/ml Solugdo oral Via oral
Alemanha Kalceks Metamizol Kalceks Metamizol 500mg/ml Solugdo injetdvel U.tlh zacao intramuscular|
via intravenosa
Alemanha Ratiopharm Gmbh Novaminsulfon Metamizol 1g/2ml Solucio injetdvel Utilizagao intramuscular|

via intravenosa
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Estado-membro UE/EEE

Titular da autorizacio de
introducio no mercado

Nome do medicamento

DCl/substancia ativa

Dosagem

Forma farmacéutica

Via de administracio

Novaminsulfon-

Utilizagdo intramuscular|

Alemanha Ratiopharm Gmbh : Metamizol 2 500mg/5ml Solugio injetavel -
-Ratiopharm via intravenosa
Alemanha Ratiopharm Gmbh Novaminsulfon Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo Via oral
Alemanha Ratiopharm Gmbh Met'armzol Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Ratiopharm
Alemanha Ratiopharm Gmbh Novaminsulfon Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Alemanha Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Alemanha Stadapharm Gmbh Metamizol Stada Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo Via oral
Alemanha Tad Pharma Gmbh Metamizol Tad Metamizol 500mg/ml Solugao inj EN:tavel ou U.tﬂ.l zacdo intramuscular]
para perfusdo via intravenosa
Alemanha Winthrop Arzneimittel vaammgulfon Injekt Metamizol 500mg]ml Soluco injetdvel U.t11.1zac;ao intramuscular|
Gmbh Lichtenstein via intravenosa
Alemanha Winthrop Arzneimittel vaammsglfon Metamizol 500mg Compr1,m1do revestido Via oral
Gmbh Lichtenstein por pelicula
Alemanha Winthrop Arzneimittel vaammsplfon Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo Via oral
Gmbh Lichtenstein
Winthrop Arzneimittel Novaminsulfon . - .
Alemanha Gmbh Lichtenstein Metamizol 1g Supositério Via retal
Alemanha Zentiva Pharma Gmbh Metamizol Zentiva Metamizol 500mg Compr1,m1do revestido Via oral
por pelicula
Alemanha Zentiva Pharma Gmbh Metamizol Zentiva Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo Via oral
Hungria Gedeon Richter Plc. Flamborin Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo Via oral
Hungria Gedeon Richter Plc. Flamborin Metamizol 500mg Comprimido Via oral

$20TT10¢ 2p D Ol

I1d



0z/o1

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

Titular da autorizacio de

Estado-membro UE/EEE . ~ Nome do medicamento DCl/substancia ativa Dosagem Forma farmacéutica Via de administracio
introducio no mercado
Hungria Goodwill Pharma Nyrt. Metapyrin Metamizol 500mg Compn,mldo revestido Via oral
por pelicula
Hungria Kalceks Metamizole Kalceks | Metamizol 500mg/ml Solucio injetavel U.tﬂ.l zagdo intramuscular]
via intravenosa

Hungria Magnapharm Hungary Kft | Algozone Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Hungria LMtgdnop Pharmaceutical Co. Metamizol Meditop Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Hungria xgdltop Pharmaceutical Co. Nodoryl Metamizol 500mg Comprimido Via oral

. Meditop Pharmaceutical Co. Drotaverina, o .
Hungria Led. Nodoryl Complex metamizol, cafeina 20mg, 200mg, 30mg | Comprimido Via oral

. Meditop Pharmaceutical Co. Drotaverina, o .
Hungria Led. Nodoryl Complex metamizol, cafeina 40mg, 400mg, 60mg | Comprimido Via oral
Hungria ggdltop Pharmaceutical Co. Nodoryl Dolo Metamizol 250mg Comprimido Via oral
Hungria Egdltop Pharmaceutical Co. Nodoryl Forte Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Hungria Naturland Magyarorszag Kft. | Analgetica Fono Viii. | Metamizol, cafeina 450mg, 50mg Comprimido Via oral
Hungria Naturland Magyarorszag Kft. éirilalgetlcum Fono Metamizol, cafeina 0,5g, 0,05¢ Supositério Via retal

. . Analgeticum Forte Metamizol, cafeina, o .
Hungria Naturland Magyarorszag Kft. Fono Vii. codeina 0,9g, 0,05g, 0,02873g | Supositério Via retal

. . Noraminophenazoni . s .
Hungria Naturland Magyarorszdg Kft. Fono Vii. Naturland Metamizol 100mg Supositério Via retal

. p Noraminophenazoni . g .
Hungria Naturland Magyarorszag Kft. Fono Vii. Naturland Metamizol 200mg Supositorio Via retal
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Titular da autorizacio de

Estado-membro UE/EEE . ~ Nome do medicamento DCl/substancia ativa Dosagem Forma farmacéutica Via de administracio
introducio no mercado
Hungria Noridem Enterprises Ltd Metamizol Noridem | Metamizol 500mg/ml Solugao inj estavel ou U.tﬂ.l zagdo intramuscular]
para perfusdo via intravenosa
. Opella Healthcare . . X Utilizagdo intramuscular|
Hungria Commercial Kft. Algopyrin Metamizol 1g/2ml Solugdo injetdvel via intravenosa
. Opella Healthcare . . Comprimido revestido .
Hungria Commercial Kft. Algopyrin Neo Metamizol 500mg por pelicula Via oral
. Opella Healthcare . . o .
Hungria Commercial Kft. Algopyrin Metamizol 500mg Comprimido Via oral
. Opella Healthcare . Drotaverina, o .
Hungria Commercial Kft. Quarelin metamizol, cafeina 40mg, 400mg, 60mg | Comprimido Via oral
Hungria Pannonpharma Kft. Panalgorin Metamizol 1g/2ml Solucio injetdvel U.tﬂ.l zacdo intramuscular]
via intravenosa
Hungria Pannonpharma Kft. Panalgorin Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Hungria Parma Produkt Kft Analgetica Fono Viii. | Metamizol, cafeina 450mg, 50mg Comprimido Via oral
Hungria Parma Produkt Kft éirilialgencum Fono Metamizol, cafeina 500mg, 50mg Supositdrio Via retal
Hungria Parma Produkt Kft Analget}_gum Forte COd,e fna, metamizol, 30mg, 900mg, 50mg | Supositério Via retal
Fono Viii cafeina
Hungria Parma Produkt Kft If\)/it;lr;nzoh Fonoviii. | ) fetamizol 100mg Supositério Via retal
Hungria Parma Produkt Kft If\,/itr?lr;m)h Fonoviii. | ) fetamizol 200mg Supositério Via retal
Hungria Stada Arzneimittel Ag Dolosped Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Hungria Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Hungria Teva Gydgyszergyar Zrt Optalgin Metamizol 500mg Comprimido Via oral
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Titular da autorizacio de

Estado-membro UE/EEE . ~ Nome do medicamento DCl/substancia ativa Dosagem Forma farmacéutica Via de administracio
introducio no mercado
Hungria Teva Gydgyszergyar Zrt Optalgin Neo Metamizol 500mg Comprimido Via oral
. Zaklady Farmaceutyczne . . Comprimido revestido .
Hungria Polpharma S.A. Pyralgina Metamizol 1000mg por pelicula Via oral
Hungria Zentiva, K.S. Nofebran Metamizol 500mg Comprl,mldo revestido Via oral
por pelicula
Italia Abc Farmaceutici S.P.A. Xlgzamlzolo Sodico Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo Via oral
Itdlia Opella Healthcare Italy S.R.L. | Novalgina Metamizol 1g/2ml Solugio injetavel U.tll.l zagdo intramuscular]
via intravenosa
Italia Opella Healthcare Italy S.R.L. | Novalgina Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo Via oral
Itdlia So.Se.Pharm SR.L. Piralgin Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo Via oral
Pitofenona,
Let6nia Actavis Group Ptc Ehf. Spasmalgon fenepiverinio, 5mg, 0,1mg, 500mg Comprimido Via oral
metamizol
Letonia Kalceks Metamizole Sodium Metamizol 500mg/ml Solugdo injetavel U.tll.l zagdo intramuscular|
Kalceks via intravenosa
Leténia Sopharma Ad Analgin Metamizol 500mg/ml Solugio injetdvel U.tll.l zagdo intramuscular]
via intravenosa
Leténia Sopharma Ad Tempalgin Mvetam1zol, . 500mg, 20mg Compn,mldo revestido Via oral
triacetonamina por pelicula
Letonia Sopharma Ad Analgin Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Lituania B§u§ch Health Ireland Metamizole Sodium Metamizol 500mg/ml Solugio injetével Qtll}zagao intramuscular|
Limited Bausch Health via intravenosa
Lituania Kalceks Metamizole Sodium Metamizol 500mg/ml Solugio injetavel Utilizagio intramuscular|

Kalceks

via intravenosa
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Lo Pharmaswiss Cesk4 . . X Utilizagdo intramuscular|
Lituania Republika S.R.0. Analginas Metamizol 1g/2ml Solugdo injetavel via intravenosa
Lituania Pharmaswiss Ceskd Analginas Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Republika S.R.O.
Lituania Sopharma Ad Analgin Metamizol 500mg/ml Solugio injetavel U.tﬂ.l zagdo intramuscular]
via intravenosa
Lituania Sopharma Ad Analgin Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Opella Healthcare Belgium Utilizagdo intramuscular|
Luxemburgo (Handelsnaam Sanofi Novalgine LM.[LV. Metamizol 1 000mg/2ml Solugdo injetavel zaG
Belgium) via intravenosa
Opella Healthcare Belgium Comprimido revestido
Luxemburgo (Handelsnaam Sanofi Novalgine Metamizol 500mg prv Via oral
. por pelicula
Belgium)
Opella Healthcare Belgium
Luxemburgo (Handelsnaam Sanofi Novalgine Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solucdo Via oral
Belgium)
Paises Baixos Allgeq Pharmaceuticals & Dolamizol Metamizol 250mg Comprimido Via oral
Generics Bv
Paises Baixos Allgeg Pharmaceuticals & Dolamizol Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Generics Bv
Paises Baixos Kalceks Metamizol Kalceks Metamizol 500mg/ml Solugio injetavel U.tﬂ.l zagdo intramuscular]
via intravenosa
s . Drotaverina, Comprimido revestido .
Polénia Adamed Pharma S.A. Vemonis Intense ) . 40mg, 400mg, 60mg . Via oral
metamizol, cafeina por pelicula
.. . Drotaverina, Comprimido revestido .
Polénia Adamed Pharma S.A. Vemonis Ultra ; p 80mg, 400mg, 60mg p Via oral
metamizol, cafeina por pelicula
Polénia Aristo Pharma Sp. Z 0.0. Axonalgin Metamizol 1 000mg Compn,mldo revestido Via oral
por pelicula
Polénia Ba u§ch Health Ireland Pyreoxing Metamizol 500mg/ml Solugio injetavel U.tll.l zagdo intramuscular]
Limited via intravenosa

$20TT10¢ 2p D Ol

I1d



0z/¥1

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

Titular da autorizacio de

Estado-membro UE/EEE . ~ Nome do medicamento DCl/substancia ativa Dosagem Forma farmacéutica Via de administracio
introducio no mercado
Polé6nia Ba u§ch Health Ireland Pyreox Metamizol 500mg Compn,mldo revestido Via oral
Limited por pelicula
Pol6nia Chemax Pharma Ltd Dialginum Metamizol 500mg E;)qzaei; solugao oral em Via oral
Polénia Chemax Pharma Ltd Dialginum Metamizol 1 000mg E;qﬁg; solugao oral em Via oral
Polénia Dr. Max Pharma S.R.O. Metamizol Dr. Max Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Pol6nia Fresenius Kabi Polska Sp. Z Metamizole Kabi Metamizol 1 000mg Solugdo injetavel U.Ul.l zagdo intramuscular|
0.0. via intravenosa
Polénia Kalceks Metamizole Kalceks | Metamizol 500mg/ml Solugdo injetavel U.tll.l zagdo intramuscular|
via intravenosa
Polénia Er;?}fdo Pharma Products Metamizol Promedo | Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Pol6nia Solinea Sp. Z 0.0. Sp. K. Benlek Met§m1zol, tamina, >00mg, 38,75mg, Comprimido Via oral
cafeina 50mg
Pitofenona,
Polénia Sopharma Warszawa Sp. Z Spasmalgon fenepiverinio, 2mg/ml, 0,02mg/ml, Solugdo injetavel Via intramuscular
0.0. : 500mg/ml
metamizol
Polénia %ogharma Warszawa Sp. Z Re-Algin Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Polénia Sun-Farm Sp. Z.0.0. Metamizol-Sf Metamizol 500mg/ml Solugio injetavel U.tll.l zagdo intramuscular]
via intravenosa
Polénia Sun-Farm Sp. Z.0.0. Pyretolek Metamizol 500mg Compn’mldo revestido Via oral
por pelicula
- Wroclawskie Zaklady Scopolan . - - . .
Polénia Ziclarskie <herbapoly S.A. Compositum Metamizol, hioscina 250mg, 10mg Comprimido revestido | Via oral
- Zaklady Farmaceutyczne . . X Utilizagdo intramuscular|
Polénia Polpharma S.A. Pyralgin Metamizol 1g/2ml Solugdo injetavel via intravenosa
Polé6nia Zaklady Farmaceutyczne Pyralgina Max Metamizol 1 000mg Compn,mldo revestido Via oral
Polpharma S.A. por pelicula
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- Zaklady Farmaceutyczne . Drotaverina, Comprimido revestido .

Polénia Polpharma S.A. Pyralgina Plus metamizol, cafeina 40mg, 400mg, 60mg por pelicula Via oral

Polénia Zaklady Farmaceutyczne Pyralgina BOI I Metamizol 500mg Granulado para solucdo Via oral
Polpharma S.A. Goraczka oral

Polénia Zaklady Farmaceutyczne Pyralgin Metamizol 25m, Gotas orais, solugdo Via oral
Polpharma S.A. yrag 8 » SOE

Polénia Zaklady Farmaceutyczne Pyralgina Metamizol 500m, Comprimido Via oral
Polpharma S.A. yrag 8 p

Polénia Zentiva, K.S. Pixalzina Metamizol 500mg Comprl’mldo revestido Via oral

por pelicula

Portugal Aristo Pharma Gmbh (Art Metamizol Aristo Metamizol 1000mg Comprl,mldo revestido Via oral
57) por pelicula

Portugal Boehringer Ingelheim Nolotil Metamizol 2000mg/5ml Solugio injetavel U.tﬂ.l zagdo intramuscular]
Portugal, Lda. via intravenosa

Portugal Boehringer Ingelheim Nolotil Metamizol 575m Cépsula Via oral

8 Portugal, Lda. 8 p

Portugal Faes Farma Portugal, S.A. Metamizol Vitéria Metamizol 575mg Cépsula Via oral

Portugal Laborat? rios Basi - Indiistria Metamizol Basi Metamizol 500mg/ml Solugio injetavel U.tﬂ.l zagdo intramuscular]
Farmacéutica, S.A. via intravenosa
Sidefarma - Sociedade

Portugal Industrial De Expansdo Dolocalma Metamizol 575mg Capsula Via oral
Farmacéutica, S.A.

Portugal Towa Pharmaceutical S.A. ,11\4) eﬁ?emIZOI Magnesico | \1otamizol 575mg Cépsula Via oral

Roménia Antibiotice Sa Novocalmin Metamizol 500mg Comprimido Via oral

Roménia Antibiotice Sa Piafen Eltofenong, metamizol, 5mg, 500mg, 0,1mg Comprimido Via oral

enpipramida
Roménia Antibiotice Sa Novocalmin Metamizol 300mg Supositério Via retal
Roménia Arena Group S.A Sintocalmin Metamizol 500mg Comprimido Via oral
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Roménia Bioeel Manufacturing S.R.L. | Alvotor Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo Via oral

Roménia Chemax Pharma Ltd Algostop Metamizol 1 000mg Esngz solugdo oral em Via oral

Roménia Chemax Pharma Ltd Algostop Metamizol 500mg E;qﬂgi solugio oral em Via oral

Roménia Farmacom Sa Metamizol Metamizol 500mg Comprimido Via oral

Roménia Gemax Pharma S.R.O. I}\)/{le;?:::lzol Gemax Metamizol 500mg Comprimido Via oral

Roménia Kalceks Metamizol Kalceks Metamizol 500mg/ml Solugio injetavel U.tﬂ.l zagdo intramuscular]
via intravenosa

Roménia Labormed Pharma S.A. Algozone Metamizol 500mg Comprimido Via oral

Roménia Laropharm Srl Alindor Metamizol 500mg Comprimido Via oral

Roménia Opella Healthcare Romania Quarelin Drotaverina, 40mg, 400mg, 60mg | Comprimido Via oral

Srl metamizol, cafeina
Roménia S.C. Sanosan S.R.L. Metamizol Sodic Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Sanosan

Roménia S.C. Santa S.A. Algiotop Metamizol 500mg Comprimido Via oral

Roménia Sc Centrofarm Sa Centralgin Metamizol 500mg Comprimido Via oral

Roménia Sc Sintofarm Sa Centralgin Metamizol 500mg Comprimido Via oral

Roménia Sopharma Ad Metamizol Sodic Metamizol 500mg/ml Solucio injetdvel U.tﬂ.l zagdo intramuscular]

Sopharma via intravenosa

Roménia Stada Arzneimittel Ag Locamin Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solucio Via oral

Roménia Tis Farmaceutic Sa Tisalgin Metamizol 300mg Supositério Via retal

Roménia Zentiva S.A. Algifen Metamizol, pitofenona, | 2,5g/5ml, 0,01g/5ml, Solucio injetdvel U'tﬂllzagaO intramuscular|
via intravenosa

fenpiverinio

0Og/5ml
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Roménia Zentiva S.A. Algocalmin Metamizol 0,525g/ml Solugio injetavel U.tﬂ.l zagdo intramuscular]
via intravenosa
Roménia Zentiva S.A. Algifen lf\/[eta.mm,oL pitofenona, 500mg, 5mg, 0,1mg Comprimido Via oral
enpiverinio
Roménia Zentiva S.A. Algocalmin Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Roménia Zentiva, K.S. Algocalmin Metamizol 500mg Comprl’mldo revestido Via oral
por pelicula
Roménia Zentiva, K.S. Algocalmin Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo Via oral
Eslovdquia Ba u§ch Health Ireland Emitazem Metamizol 500mg Compn,mldo revestido Via oral
Limited por pelicula
Eslovdquia Bb Pharma A.S. Analgin Inj lf\/[eta.mm,oL pitofenona, | 500mgfml, 2mg/ml, Solugio injetavel U.tll.l zagdo intramuscular]
enpiverinio 0,02mg/ml via intravenosa
Eslovdquia Kalceks Metamizole Kalceks | Metamizol 500mg/ml Solugio injetavel U.tﬂ.l zagdo intramuscular]
via intravenosa
Eslovdquia Medreg S.R.O. Metamizol Medreg Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Eslovdquia Opella Healthare Slovakia Novalgin Metamizol 500mg/ml Solugdo injetavel U.tll.l zagdo intramuscular|
S.R.O. via intravenosa
Eslovéquia Opella Healthcare Slovakia Novalgin Metamizol 500mg Comprl’mldo revestido Via oral
S.R.O. por pelicula
Eslovdquia Opella Healthare Slovakia Quarelin Drotaverina, 40mg, 400mg, 60m Comprimido Via oral
9 S.R.O. metamizol, cafeina & & g P
Eslovdquia Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo Via oral
Eslovdquia Stada Arzneimittel Ag Metamistad Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Eslovaquia Teva B.V Algifen Neo Pitofenona, metamizol | 5mg/ml, 500mg/ml Gotas orais, solugdo Via oral
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Eslovdquia Teva B.V Metamizol Teva Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Eslovdquia Zentiva, K.S. Nofebran Metamizol 500mg/ml Solucio injetavel Via intravenosa
Eslovdquia Zentiva, K.S. Nofebran Metamizol 500mg Compn,mldo revestido Via oral
por pelicula
Eslovdquia Zentiva, K.S. Algifen ?/Ietgmm,oL pitofenona, 500mg, 5,25mg,0,1mg | Comprimido Via oral
enpiverinio
Eslovénia Alkaloid-Int D.O.O. Analgin Metamizol 500mg/ml Solugio injetavel U.tﬂ.l zagdo intramuscular]
via intravenosa
Eslovénia Alkaloid-Int D.O.O. Analgin Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Eslovénia Kalceks Natrijev Metamizolat Metamizol 500mg/ml Solugdo injetavel U.Ul.l zagdo intramuscular]
Kalceks via intravenosa
Eslovénia Krka, D.D., Novo Mesto Natrijev Metamizolat Metamizol 500mg/ml Solugdo inj gtavel ou U_tll'lzagao intramuscular|
Krka para perfusdo via intravenosa
Eslovénia Krka, D.D., Novo Mesto Algominal Metamizol 500mg Compr{mldo revestido Via oral
por pelicula
Eslovénia Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo Via oral
Eslovénia Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada Metamizol 500mg Comprimido Via oral
Espanha Ababor Pharmaceuticals, S.L. | Metamizol Ababor Metamizol 575mg Cépsula Via oral
Espanha Aristo Pharma Gmbh (Art Turbet Metamizol 1000mg Compr1,m1do revestido Via oral
57) por pelicula
Espanha Aristo Pharma Iberia, S.L. Metamizol Aristo Metamizol 575mg Cépsula Via oral
Espanha Boehringer Ingelheim Nolotil Metamizol 500mg]ml Solugio injetdvel ou U'tﬂllzagaO intramuscular|
via intravenosa

Espana S.A.

para perfusdo

1d

$20TT1°0¢ 2P D Of



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

0z/61

Titular da autorizacio de

Estado-membro UE/EEE . ~ Nome do medicamento DCl/substancia ativa Dosagem Forma farmacéutica Via de administracio
introducio no mercado
Espanha Bochringer Ingelheim Nolotil Metamizol 575mg Cépsula Via oral
Espana S.A.
Industria Quimica Y Metamizol Aiko . p .
Espanha Farmacetitica Vir, S.A. Farmacéutica Metamizol 575mg Cépsula Via oral
Industria Quimica Y . . . p .
Espanha Farmaceditica Vir, S.A. Metamizol Vir Metamizol 575mg Cépsula Via oral
Espanha Kalceks Metamizol Kalceks Metamizol 500mg/ml Solugdo injetavel U.tll.l zacao intramuscular|
via intravenosa
Metamizol Kern . p .
Espanha Kern Pharma, S.L. Metamizol 575mg Cépsula Via oral
Pharma
Espanha Laboratorio Stada, S.L. Metamizol Stada Metamizol 575mg Capsula Via oral
Espanha Laboratorios Alter, S.A. Metamizol Alter Metamizol 575mg Cépsula Via oral
Espanha Laboratf) rios Basi - Inddistria Metamizol Basi Metamizol 500mg/ml Solugio injetavel U.tll.l zagdo intramuscular]
Farmacéutica, S.A. via intravenosa
Espanha Laboratorios Cinfa S.A. Metamizol Cinfa Metamizol 575mg Cépsula Via oral
Espanha Laboratorios Combix, S.L.U. | Metamizol Combix Metamizol 575mg Cépsula Via oral
Espanha Laboratorios Ern, S.A. Metalgial Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugdo Via oral
Espanha Laboratorios Normon, S.A. | Metamizol Normon | Metamizol 2g/5ml Solugao 1n]?tavel ou U.tﬂ.l zagdo intramuscular|
para perfusdo via intravenosa | oral use
Espanha Laboratorios Normon, S.A. | Metamizol Normon | Metamizol 575mg Cépsula Via oral
Espanha Laboratorios Normon, S.A. | Metamizol Normon | Metamizol 500mg/ml Gotas orais, solugio Via oral
Espanha Mabo-Farma, S.A Algi-Mabo Metamizol 2 Solugio injetdvel ou Utilizagdo intramuscular|

para perfusdo

via intravenosa | oral use
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Espanha Mabo-Farma, S.A Algi-Mabo Metamizol 500mg Cépsula Via oral
Espanha Mabo-Farma, S.A Metamizol Mabo Metamizol 575mg Capsula Via oral
Espanha Opella Healthcare Spain, S.L Buscopresc Metamizol, hioscina 2,5g/5ml, 0,02g/5ml Solugio injetavel U.tll.l zagdo intramuscular]
Compositum via intravenosa
Espanha Tarbis Farma, S.L. Metamizol Tarbis Metamizol 575mg Capsula Via oral
Espanha ;"elinlmede Espaia Ind. Fea., Metamizol Tecnigen Metamizol 575mg Cépsula Via oral
Espanha Teva Pharma S.L.U., Met.amlzol Metamizol 575mg Cépsula Via oral
Ratiopharm
Metamizol Teva- . p .
Espanha Teva Pharma S.L.U., Rati Metamizol 575mg Cépsula Via oral
-Ratiopharm
Espanha Towa Pharmaceutical S.A. Metamizol Pensa Metamizol 575mg Cépsula Via oral
Espanha Towa Pharmaceutical S.A. %CJ?HT;ZOI Pensa Metamizol 575mg Cépsula Via oral
Espanha Viatris Pharmaceuticals, Metamizol Viatris Metamizol 575mg Cépsula Via oral

S.L.U.
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