Uradny vestnik SK

Eurdpskej tnie Séria C
C[2024|7476 30.12.2024
Siihrn rozhodnuti Eurépskej dinie o povoleni na uvedenie liekov na trh od 1. november 2024 do
30. november 2024
(Rozhodnutia prijaté v silade s clankom 34 smernice 2001/83/ES ('), s cldnkom 38 smernice 2001/82/ES () alebo
s Cldnok 5 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ()
(C[2024/7476)
—  Udelenie, zachovanie alebo zmena vniitrostitneho povolenia na uvedenie na trh
Détum . . INN (medzindrodny | Drzitel(-lia) povolenia e y Détum
rozhodnutia Nazov(-vy) lieku neregistrovany nazov) na uvedenie na trh Prislusny clensky stdt ozndmenia
22.11.2024 Metamizole metamizole Pozri prilohu Pozri prilohu 25.11.2024
() U.v.ESL311,28.11.2001, s. 67, ELL https://data.europa.eu/eli/dir/2001/8 3/oj.
G] U v.ES L 311, 28.11.2001, 5. 1, ELL https://data.europa.culeli/dir/2001/82/oj.
() U.v.EUL4,7.1.2019, 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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PRILOHA

Zoznam liekov a liekovych foriem

Clensky §tat EU/EHP Drzitel rozhodnutia o registracii Naézov lieku INN/Liecivo Mnozstvo aktivnej latky Farmaceutickd forma Spdsob podavania
Rakiisko E}Ii)s}rlma Arzneimittel Metamizol +pharma | metamizol 1000mg Filmom obalend tableta | Perordlne pouzitie
Rakasko G.L. Pharma Gmbh Metagelan metamizol 500mg/ml Injekény roztok Ir}tramusk,ularne pouzitie

| intravenozne pouZitie
Rakasko G.L. Pharma Gmbh Metagelan metamizol 500mg Filmom obalend tableta | Peroralne pouzitie
Rakasko G.L. Pharma Gmbh Metagelan metamizol 500mg/ml Esg(;rﬁ)l’ne roztokové Peroralne pouzitie
Rakasko G.L. Pharma Gmbh Metagelan metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Rakasko Genericon Pharma Novakut metamizol 1 000mg Filmom obalend tableta | Peroralne pouzitie
Gesellschaft M.B.H.
Rakdsko Hes Bvba Metamizol Hes metamizol 500mg/ml Injekényfinfizny Ir}tramusk,ularne pouzitie
roztok | intravendzne pouZitie
Rakdsko Kalceks Metamizol Kalceks metamizol 500mg/ml Injekény roztok Ir}tramusk,ularne pouzitie
| intravendzne pouZitie
Rakiisko Opella Healthcare Austria Novalgin metamizol 500mg/ml Injekény roztok Ir}tramusliularne pouzitie
Gmbh | intravendzne pouZitie
Rakiisko 8&%1}? Healthcare Austria Novalgin metamizol 500mg Filmom obalend tableta | Perordlne pouzitie
Rakiisko Opella Healthcare Austria Novalgin metamizol 500mg/ml Perordlne roztokové Perorédlne pouzitie
Gmbh kvapky
Opella Healthcare Belgium Intramuskuldrne pouzitie
Belgicko (Handelsnaam Sanofi Novalgine metamizol 1 000mg/2ml Injekény roztok . , bouz
. | intravendzne pouZitie
Belgium)
Opella Healthcare Belgium Intramuskuldrne pouZzitie
Belgicko (Handelsnaam Sanofi Novalgine LM./LV. metamizol 1 000mg/2ml Injekény roztok P

Belgium)

| intravenézne pouzitie
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Clensky tat EU/EHP Drzitel rozhodnutia o registracii Nézov lieku INN/Liecivo Mnozstvo aktivnej latky Farmaceutickd forma Sposob podavania
Opella Healthcare Belgium
Belgicko (Handelsnaam Sanofi Novalgine metamizol 500mg Filmom obalend tableta | Perordlne pouZitie
Belgium)
Opella Healthcare Belgium Perorélne roztokové
Belgicko (Handelsnaam Sanofi Novalgine metamizol 500mg/ml Kvapk Peroralne pouzitie
Belgium) PRy
Bulharsko Adipharm Ead Ananrus Makc metamizol 1 000mg Sumivy prasok Perordlne pouzitie
Bulharsko Adipharm Ead Opewanrun metamizol 500mg Sumivy prasok Peroralne pouZzitie
Bulharsko Adipharm Ead Criazmo6mox I metamizol, pitofenén 500mg/ml, 5mg/ml Esg(;rlj}l,ne roztokové Peroralne pouzitie
Bulharsko Adipharm Ead Bennex Excripec metaEm1zol, tamin, 200mg, 37,61meg, PraSok na perordlny Peroralne pouZitie
kofein 50mg roztok
. drotaverin, metamizol, Présok na peroralny p o
Bulharsko Adipharm Ead Hpo Cna3s Kommrexkc kofein 40mg, 400mg, 60mg | = S ku Peroralne pouzitie
Bulharsko Adipharm Ead Cna3smo0oK metamizol, pitofenén 500mg, 5mg Prdsok na perordny Peroralne pouzitie
roztok vo vrecku
Bulharsko Adipharm Ead Bennex Eg?;lg’ metamizol, ;g’nz;mg’ >00mg, Tableta Peroralne pouzitie
pitofenodn,
Bulharsko Adipharm Ead Cna3smo610K fenpiverinium, 5mg, 0,1mg, 500mg Tableta Peroralne pouzitie
metamizol
Bulharsko Adipharm Ead Opewanrun metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Bulharsko Ba u§ch Health Ireland Amm3onmer metamizol 500mg/ml Injekény roztok Iqtramuskularne pouzitie
Limited | intravenozne pouzitie
Bulharsko Chemax Pharma Ltd Huanrua metamizol 500mg/ml Ei:;rﬁ}l,ne roztokové Peroralne pouzitie
Bulharsko Chemax Pharma Ltd Huanrus 3a Jena metamizol 500mg/ml is;cr))rlj}l,ne roztokové Peroralne pouzitie
Bulharsko Chemax Pharma Ltd Muanrus metamizol 1 000mg Prasok na perordlny Perordlne pouzitie

roztok
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Clensky tat EU/EHP Drzitel rozhodnutia o registracii Nézov lieku INN/Liecivo Mnozstvo aktivnej latky Farmaceutickd forma Sposob podavania
Bulharsko Chemax Pharma Ltd Huanrua metamizol 500mg f:;igi na perordlny Peroralne pouzitie
Bulharsko Chemax Pharma Ltd Huanrus OxXyHMOp metamizol 250mg fgiigi na perordlny Peroralne pouzitie
Bulharsko Chemax Pharma Ltd Huanrus Excripec metamizol, kofein 500mg, 50mg E(r)iigllz na perordlny Peroralne pouzitie
Bulharsko Danhson-Bg OmarnruH metamizol 500mg/ml Injekény roztok Intramuskuldrne pouZzitie

pitofenodn,
Bulharsko Danhson-Bg Criaamodapm fenpiverinium, 4mg|2ml,0,04mg/2ml, injek¢ny roztok Intramuskuldrne pouZzitie
. 1 000mg/2ml
metamizol
Bulharsko Danhson-Bg Owmanrun Qopre Hamin, metamizol, 38,75mg, 500mg, Tableta Peroralne pouzitie
kofein 50mg
Bulharsko Danhson-Bg Owmanrya metamizol 500mg/ml Ezg(;rﬁ)llne roztokové Perordlne pouzitie
metamizol,
) paracetamol, 150mg, 300mg, 15mg, , ..
Bulharsko Danhson-Bg Murperon fenobarbital, kofefn, 50mg, 10mg Tableta Peroralne pouzitie
kodein
Bulharsko Danhson-Bg Omanry metamizol 500mg Tableta Perordlne pouZitie
Bulharsko Generica Ood Tenepanrua metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Bulharsko Hexal Ag Hexalgin metamizol 500mg Peroralny roztok Peroralne pouZzitie
Bulharsko Inbiotech Ltd Amnreron metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Bulharsko Kalceks Meramuson Kanekc metamizol 500mg/ml Injekény roztok Ir}tramusk,ularne pouzitie
| intravendzne pouZzitie
Bulharsko Kupro94 Meanrya metamizol 500mg/ml E‘e;(;)rﬁ}llne roztokové Peroralne pouZitie
Bulharsko Sandoz Pharmaceuticals Xekcanrus 3a [eua metamizol 500mg Peroralny roztok Peroralne pouzitie

D.D.
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pitofendn, 4mg[2ml,

Bulharsko Sopharma Ad Cnia3mariro fenpiverinium, 0,04mg/2ml, Injekény roztok Intramuskuldrne pouZzitie
metamizol 1 000mg/2ml

Bulharsko Sopharma Ad AHanrH metamizol 1 000mg/2ml Injekény roztok Iqtramusk}ularne pouzitie

| intravendzne pouZzitie

Bulharsko Sopharma Ad AHanrns XuH metamizol 250mg Filmom obalend tableta | Peroralne pouzitie

Bulharsko Sopharma Ad TeMmanruu m.etam1zol, . 500mg,20mg Filmom obalend tableta | Peroralne pouzitie
triacetonamin

Bulharsko Sopharma Ad AHasrnH metamizol 500mg/ml E‘elgfl))rlj}l,ne roztokové Perorédlne pouZzitie

Bulharsko Sopharma Ad Ananrus 3a [Jera metamizol 500mg/ml Esg(;rlj}l,ne roztokové Peroralne pouzitie

Bulharsko Sopharma Ad AHanruu metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
metamizol,

Bulharsko Sopharma Ad TMapakodman paracetamol, kofein, gg&mg’ 200mg, 30mg, | T jeta Peroralne pouzitie
kodein 8

Bulharsko Teva Pharma Ead Benarruu Pamyn metetmlzol, tiamin, >00mg, 37,61mg, Prasok na perordlny Peroralne pouzitie
kofein 50mg roztok

Bulharsko Teva Pharma Ead Benanruu tlamin, metamizol, 38,75mg, 500mg, Tableta Peroralne pouZitie
kofein 50mg

Bulharsko Teva Pharma Ead Ipoanruu metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
metamizol,

: paracetamol, 150mg, 300mg, 15mg, ( Y.

Bulharsko Teva Pharma Ead Cepanrun-Heo fenobarbital, kofein, 50mg, 10mg Tableta Peroralne pouzitie
kodein
pitofendn,

Bulharsko Teva Pharma Ead CnasmarroH fenpiverinium, 5mg, 0,1mg, 500mg Tableta Peroralne pouzitie
metamizol

p . . . Injekény/infazny Intramuskuldrne pouZitie
Chorvatsko Alkaloid D.O.O. Alkagin metamizol 0,5g/ml . p oo
roztok | intravendzne pouZzitie

¥T0TTI0e D Nd AN

AS



0z/9

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

Clensky tat EU/EHP Drzitel rozhodnutia o registracii Nézov lieku INN/Liecivo Mnozstvo aktivnej latky Farmaceutickd forma Sposob podavania
Chorvitsko E?;?E;Health freland gﬁ:ﬁgﬁiﬁﬁrﬂeal th metamizol 500mg Filmom obalend tableta | Peroralne pouzitie
Chorvitsko Pliva Hrvatska D.O.O. Analgin metamizol 500mg Tableta Peroralne pouZitie
Ceska republika Auxilto Healthcare S.R.O. Metamizol Auxilto metamizol 500mg Filmom obalend tableta | Perordlne pouZitie
Ceskd republika Efnlﬁg:jHeahh Ireland Emitazem metamizol 500mg Filmom obalend tableta | Perordlne pouZitie
Ceska blik Bb Ph AS Analoi Fitof.ené,n,. 2mg/ml, 0,02mg/ml, Iniekény K . -

eskd republika arma A.S. nalgin enpiverinium, 500mg/ml njekény rozto Intravendzne pouZzitie

metamizol
Ceska republika Kalceks Metamizole Kalceks | metamizol 500mg/ml Injekény roztok ﬁ;ﬁgﬁiﬁfizﬂ;o% (;?tiiietie
Ceska republika Krka, D.D., Novo Mesto Algominal metamizol 500mg Filmom obalend tableta | Perordlne pouzitie
Ceska republika Medreg S.R.O. Metamizol Medreg metamizol 500mg Tableta Perorédlne pouzitie
Ceska republika Noridem Enterprises Ltd Metamizole Noridem | metamizol 500mg/ml igj;tlzéﬁly/ infiizny ﬁ;ﬁiﬁ;ﬁfﬁ?}f&;ﬁlﬁe
Ceska republika g).g'ega Healthcare Czech Novalgin metamizol 500mg/ml Injekény roztok T?;r;zr‘lgil?zlizn;o%(géieﬁe
Ceska republika Sg.e(l)la Healthcare Czech Novalgin metamizol 500mg Filmom obalend tableta | Perordlne pouzitie
Ceska4 republika Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg/ml Eig%rlil,ne roztokové Peroralne pouzitie
Ceska republika Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Ceska republika Teva B.V Metamizol Teva metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Ceska republika Teva Czech Industries S.R.O | Algifen Neo metamizol, pitofenén 500mg/ml, 5mg/ml Perordlne roztokové Peroralne pouzitie

kvapky
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Ceska republika Zentiva, K.S. Afexil metamizol 500mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
Ceska republika Zentiva, K.S. Afexil metamizol 500mg Filmom obalend tableta | Perordlne pouzitie
Ceska republika Zentiva, K.S. Algifen ;nete}mm‘o!, pitofendn, 527mg,5,25mg,0,1mg | Tableta Perordlne pouzitie

enpiverinium
Nemecko 1 A Pharma Gmbh Novaminsulfon 500 | metamizol 500mg Filmom obalend tableta | Perordlne pouZitie
Novaminsulfon . Peroralne roztokové p o
Nemecko 1 A Pharma Gmbh metamizol 500mg/ml Peroralne pouzitie
Tropfen kvapky
Nemecko A. Nattermann & Cie. Gmbh | Novalgin metamizol 500mg/ml Injekény roztok Ir}tramusk,ularne pouzitie
| intravendzne pouZitie
Nemecko A. Nattermann & Cie. Gmbh | Novalgin metamizol 500mg Filmom obalend tableta | Peroralne pouZzitie
Nemecko A. Nattermann & Cie. Gmbh | Novalgin Tropfen metamizol 500mg/ml Eig%f}llne roztokové Peroralne pouzitie
Nemecko A. Nattermann & Cie. Gmbh | Novalgin metamizol 50mg/ml Sirup Perorédlne pouzitie
Nemecko A. Nattermann & Cie. Gmbh | Novalgin metamizol 0,3g Capik Rektdlne pouzitie
Nemecko A. Nattermann & Cie. Gmbh | Novalgin metamizol 1g Capik Rektdlne pouzitie
Nemecko A. Nattermann & Cie. Gmbh Novalgin Fiir metamizol 1g Capik Rektdlne pouzitie
Erwachsene
Nemecko A. Nattermann & Cie. Gmbh | Novalgin Fir Kinder | metamizol 0,3g Capik Rektilne pouzitie
Nemecko Abanta Pharma Gmbh Analgin metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Nemecko Abz-Pharma Gmbh Novaminsulfon metamizol 50g/100ml Esgl))rﬁ}llne roztokové Peroralne pouzitie
Nemecko Abz-Pharma Gmbh Metamizole Abz metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
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Clensky tat EU/EHP Drzitel rozhodnutia o registracii Nézov lieku INN/Liecivo Mnozstvo aktivnej latky Farmaceutickd forma Sposob podavania
Nemecko Aliud Pharma Gmbh Metamizol Al metamizol 500mg/ml Esg(;rﬁ)l’ne roztokové Peroralne pouzitie
Nemecko ?;;sto Pharma Gmbh (Art Metamizol Aristo metamizol 1000mg Filmom obalend tableta | Perordlne pouzitie
Nemecko ?;;sto Pharma Gmbh (Art Metamizol Aristo metamizol 500mg/ml Esracl))rl;l,ne roztokové Perordlne pouZitie
Nemecko ?;;Sto Pharma Gmbh (Art Metamizol Aristo metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Nemecko Berlin-Chemie Ag Berlosin metamizol 500mg Tableta Perorédlne pouzitie
Nemecko Berlin-Chemie Ag Berlosin metamizol 1 000mg Capik Rektdlne pouzitie
Nemecko Carinopharm Gmbh Analgin Ampullen metamizol 500mg/ml Injekény roztok Iqtramusk}ularne pouzitie

| intravendzne pouZzitie
Nemecko Hameln Pharma Gmbh Metamizol Hameln metamizol 500mg/ml Injekény roztok Ir}tramusk,ularne pouzitie
| intravendzne pouZitie
Nemecko Heumann.Pharma Gmbh & Metamizol Heumann | metamizol 500mg/ml Perordlne roztokové Perorédlne pouzitie
Co. Generica Kg kvapky
Nemecko }C{;‘ug:;;iigi;a Gmbh & Metamizol Heumann | metamizol 500mg Tableta Peroralne pouZitie
Nemecko Hexal Ag Metamizol Hexal metamizol 500mg/ml Injekény roztok Ir}tramusk)ularne pouzitie
| intravendzne pouZitie
Nemecko Hexal Ag Metamizol Hexal metamizol 500mg Filmom obalend tableta | Peroralne pouzitie
Nemecko Hexal Ag Metamizol Hexal metamizol 500mg/ml Perorélny roztok Peroralne pouZitie
Nemecko Kalceks Metamizol Kalceks metamizol 500mg/ml Injekény roztok Ir?tramusk,ularne pouzitie
| intravendzne pouZzitie
Nemecko Ratiopharm Gmbh Novaminsulfon metamizol 1g/2ml Injekény roztok Intramuskuldrne pouZitie

| intravenézne pouZitie
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Nemecko Ratiopharm Gmbh NoYamlnsulfon- metamizol 2 500mg/5ml Injekény roztok Ir}tramusk,ularne pouzitie
Ratiopharm | intravenozne pouZitie
Nemecko Ratiopharm Gmbh Novaminsulfon metamizol 500mg/ml E‘e;(;)f}llne roztokové Perorédlne pouzitie
Nemecko Ratiopharm Gmbh Met'am1zol metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Ratiopharm
Nemecko Ratiopharm Gmbh Novaminsulfon metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Nemecko Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg Tableta Perordlne pouzitie
Nemecko Stadapharm Gmbh Metamizol Stada metamizol 500mg/ml E‘e;(;)f}llne roztokové Perordlne pouzitie
Nemecko Tad Pharma Gmbh Metamizol Tad metamizol 500mg/ml Injekényfinfizny Iqtramusk}ularne pouzitie
roztok | intravendzne pouZzitie
Nemecko Winthrop Arzneimittel vaammgulfon Injekt metamizol 500mg/ml Injekény roztok Ir}tramusk,ularne pouzitie
Gmbh Lichtenstein | intravendzne pouZitie
Nemecko Winthrop Arzneimittel vaamlngulfon metamizol 500mg Filmom obalend tableta | Peroralne pouzitie
Gmbh Lichtenstein
Winthrop Arzneimittel Novaminsulfon . Perorélne roztokové p .
Nemecko Gmbh Lichtenstein metamizol 500mg/ml kvapky Peroralne pouZitie
Winthrop Arzneimittel Novaminsulfon . . . -
Nemecko Cmbh Lichtenstein metamizol 1g Capik Rektdlne pouzitie
Nemecko Zentiva Pharma Gmbh Metamizol Zentiva metamizol 500mg Filmom obalend tableta | Peroralne pouzitie
Nemecko Zentiva Pharma Gmbh Metamizol Zentiva metamizol 500mg/ml E‘e;(;)rﬁ}llne roztokové Peroralne pouzitie
Madarsko Gedeon Richter Plc. Flamborin metamizol 500mg/ml E‘elgfl))rlj}llne roztokové Perorédlne pouZzitie
Madarsko Gedeon Richter Plc. Flamborin metamizol 500mg Tableta Peroralne pouZitie
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Clensky tat EU/EHP Drzitel rozhodnutia o registracii Nézov lieku INN/Liecivo Mnozstvo aktivnej latky Farmaceutickd forma Sposob podavania
Madarsko Goodwill Pharma Nyrt. Metapyrin metamizol 500mg Filmom obalend tableta | Perordlne pouzitie
Madarsko Kalceks Metamizole Kalceks | metamizol 500mg/ml Injekény roztok Tr;;r;r;t;lglzlizn;o%(;?tiiltie
Madarsko Magnapharm Hungary Kft | Algozone metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Madarsko xffhtop Pharmaceutical Co. Metamizol Meditop metamizol 500mg Tableta Peroralne pouZzitie
Madarsko LMtg(.iitop Pharmaceutical Co. Nodoryl metamizol 500mg Tableta Peroralne pouZzitie
Madarsko LMtzflitop Pharmaceutical Co. Nodoryl Complex ig(f);?:erin, metamizol, 20mg, 200mg, 30mg | Tableta Perorédlne pouZitie
Madarsko i/{z(.iitop Pharmaceutical Co. Nodoryl Complex ig(;;?gerin, metamizol, 40mg, 400mg, 60mg | Tableta Peroralne pouzitie
Madarsko i/{(eflitop Pharmaceutical Co. Nodoryl Dolo metamizol 250mg Tableta Peroralne pouzitie
Madarsko gg(.iitop Pharmaceutical Co. Nodoryl Forte metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Madarsko Naturland Magyarorszag Kft. | Analgetica Fono Viii. | metamizol, kofein 450mg, 50mg Tableta Peroralne pouzitie
Madarsko Naturland Magyarorszag Kft. éiril.algeticum Fono metamizol, kofein 0,5g, 0,05¢ Capik Rektdlne pouzitie
Madarsko Naturland Magyarorszag Kft. ?nalget.i.cum Forte metafnizol, kofein, 0,9g, 0,05¢g, 0,02873¢ Capﬂ< Rektédlne pouzitie

ono Vii. kodein
Madarsko Naturland Magyarorszdg Kft. ?:Ifzr{l,ii?oﬁ;irf;?f metamizol 100mg Capik Rektédlne pouzitie
Madarsko Naturland Magyarorszag Kft. Noraminophenazoni metamizol 200mg Capik Rektilne pouzitie

Fono Vii. Naturland
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Madarsko Noridem Enterprises Ltd Metamizol Noridem | metamizol 500mg/ml Injekényfinfiizny Ir}tramusk,ularne pouzitie
roztok | intravendzne pouZzitie
. Opella Healthcare . . o Intramuskularne pouzitie
Madarsko Commercial Kft. Algopyrin metamizol 1g/2ml Injekény roztok | intravenzne pouzitic
Madarsko Opella Healthcare Algopyrin Neo metamizol 500m, Filmom obalend tableta | Peroralne pouzitie
Commercial Kft. 8OPY 8 p
. Opella Healthcare . . p o
Madarsko Commercial Kft. Algopyrin metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
, Opella Healthcare . drotaverin, metamizol, , ..
Madarsko Commercial Kft. Quarelin kofeln 40mg, 400mg, 60mg | Tableta Perorédlne pouZzitie
Madarsko Pannonpharma Kft. Panalgorin metamizol 1g/2ml Injekény roztok Ir}tramusliularne pouzitie
| intravendzne pouzitie
Madarsko Pannonpharma Kft. Panalgorin metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Madarsko Parma Produkt Kft Analgetica Fono Viii. | metamizol, kofein 450mg, 50mg Tableta Perordlne pouZitie
Madarsko Parma Produkt Kft éirilialgetlcum Fono metamizol, kofein 500mg, 50mg Capik Rektdlne pouzitie
Madarsko Parma Produkt Kft Analgetllfum Forte kode}m, metamizol, 30mg, 900mg, 50mg | Capik Rektalne pouzitie
Fono Viii kofein
Madarsko Parma Produkt Kft If\’/iert;]r;nzoh Fonoviii. | otamizol 100mg Capik Rektélne pouzitie
Madarsko Parma Produkt Kft Il;/;iiTIZOh Fonoviii. | 1 etamizol 200mg Capik Rektdlne pouzitie
Madarsko Stada Arzneimittel Ag Dolosped metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Madarsko Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Madarsko Teva Gybgyszergyar Zrt Optalgin metamizol 500mg Tableta Perordlne pouzitie
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Madarsko Teva Gybgyszergyar Zrt Optalgin Neo metamizol 500mg Tableta Perordlne pouzitie
Madarsko Zaklady Farmaceutyczne Pyralgina metamizol 1000mg Filmom obalend tableta | Perordlne pouzitie

Polpharma S.A.
Madarsko Zentiva, K.S. Nofebran metamizol 500mg Filmom obalend tableta | Perordlne pouZitie
Taliansko Abc Farmaceutici S.P.A. Metamizolo Sodico metamizol 500mg/ml Perordlne roztokove Peroralne pouzitie
Abc kvapky
Taliansko Opella Healthcare Italy S.R.L. | Novalgina metamizol 1g/2ml Injekény roztok Ir}tramusk,ularne pouzitie
| intravendzne pouZitie
Taliansko Opella Healthcare Italy S.R.L. | Novalgina metamizol 500mg/ml Eig%rlj}l]ne roztokové Perordlne pouZitie
Taliansko So.Se.Pharm SR.L. Piralgin metamizol 500mg/ml Eig(l))rlj}l;ne roztokové Peroralne pouzitie
pitofendn,
Lotyssko Actavis Group Ptc Ehf. Spasmalgon fenpiverinium, 5mg, 0,1mg, 500mg Tableta Perordlne pouzitie
metamizol
Lotyssko Kalceks Metamizole Sodium metamizol 500mg/ml Injekény roztok Iqtramusk}ularne pouzitie
Kalceks | intravendzne pouZitie
Lotyssko Sopharma Ad Analgin metamizol 500mg/ml Injekény roztok Ir}tramusk,ularne pouzitie
| intravenozne pouzitie
Loty$sko Sopharma Ad Tempalgin m.etamlzol, . 500mg, 20mg Filmom obalend tableta | Peroralne pouzitie
triacetonamin
Lotyssko Sopharma Ad Analgin metamizol 500mg Tableta Perordlne pouzitie
Litva Bausch Health Ireland Metamizole Sodium metamizol 500mg/ml Iniekény roztok Intramuskuldrne pouzitie
Limited Bausch Health 8 jexeny | intravendzne pouZitie
Litva Kalceks Metamizole Sodium metamizol 500mg/ml Injekény roztok Intramuskuldrne pouzitie

Kalceks

| intravenézne pouzitie
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. Pharmaswiss Cesk4 . . o Intramuskuldrne pouzitie
Litva Republika S.R.O. Analginas metamizol 1g/2ml Injekény roztok | intravenzne pouzitie
Litva Pharmaswiss Ceskd Analginas metamizol 500m, Tableta Peroralne pouZitie
Republika S.R.O. 8 8 p
Litva Sopharma Ad Analgin metamizol 500mg/ml Injekény roztok Ir}tramusk,ularne pouzitie
| intravenozne pouZitie
Litva Sopharma Ad Analgin metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Opella Healthcare Belgium Intramuskuldrne pouZitie
Luxembursko (Handelsnaam Sanofi Novalgine LM.[LV. metamizol 1 000mg/2ml Injekény roztok . , pouz
. | intravendzne pouZzitie
Belgium)
Opella Healthcare Belgium
Luxembursko (Handelsnaam Sanofi Novalgine metamizol 500mg Filmom obalend tableta | Perordlne pouzitie
Belgium)
Opella Healthcare Belgium Perorélne roztokové
Luxembursko (Handelsnaam Sanofi Novalgine metamizol 500mg/ml K Peroralne pouzitie
. vapky
Belgium)
Holandsko Allgen Pharmaceuticals & Dolamizol metamizol 250mg Tableta Perordlne pouZitie
Generics Bv
Holandsko Allgeq Pharmaceuticals & Dolamizol metamizol 500mg Tableta Peroralne pouZitie
Generics Bv
Holandsko Kalceks Metamizol Kalceks metamizol 500mg/ml Injekény roztok Ir}tramusk,ularne pouzitie
| intravendzne pouZitie
Pol'sko Adamed Pharma S.A. Vemonis Intense lcig?;?r\lrerm, metamizol, 40mg, 400mg, 60mg | Filmom obalend tableta | Perordlne pouzitie
Pol'sko Adamed Pharma S.A. Vemonis Ultra lilg?z?:erm, metamizol, 80mg, 400mg, 60mg | Filmom obalend tableta | Perordlne pouZitie
Pol'sko Aristo Pharma Sp. Z 0.0. Axonalgin metamizol 1000mg Filmom obalend tableta | Perordlne pouzitie
Pol'sko Ba u;ch Health Ireland Pyreoxing metamizol 500mg/ml Injekény roztok Ir?tramusk,ularne pouzitie
Limited | intravenozne pouZzitie

¥T0TTI0e D Nd AN

AS



0z/¥1

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

Clensky tat EU/EHP Drzitel rozhodnutia o registracii Nézov lieku INN/Liecivo Mnozstvo aktivnej latky Farmaceutickd forma Sposob podavania
Pol'sko Efnlﬁtce}:iHealth freland Pyreox metamizol 500mg Filmom obalend tableta | Peroralne pouzitie
Pol'sko Chemax Pharma Ltd Dialginum metamizol 500mg PraSok na perordlny Peroralne pouZitie

roztok vo vrecku
Pol'sko Chemax Pharma Ltd Dialginum metamizol 1 000mg Prdsok na perordlny Peroralne pouzitie
roztok vo vrecku
Pol'sko Dr. Max Pharma S.R.O. Metamizol Dr. Max metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Pol'sko Fresenius Kabi Polska Sp. Metamizole Kabi metamizol 1 000mg Injekény roztok Ir}tramusk,ularne pouzitie
Z.0.0. | intravenozne pouZzitie
Pol'sko Kalceks Metamizole Kalceks | metamizol 500mg/ml Injekény roztok Ir?tramusk,ularne pouzitie
| intravendzne pouzitie
Pol'sko Er;%l}fdo Pharma Products Metamizol Promedo | metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Pol'sko Solinea Sp. Z 0.0. Sp. K. Benlek mete}mmol, tiamin, >00mg, 38,75mg, Tableta Peroralne pouZitie
kofein 50mg
pitofendn,
Pol'sko ioghérma Warszawa Sp. Spasmalgon fenpiverinium, ég]()gr/n m},m()l,02mg/ ml, Injekény roztok Intramuskuldrne pouZitie
e metamizol 8
Pol'sko ioghérma Warszawa Sp. Re-Algin metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Pol'sko Sun-Farm Sp. Z.0.0. Metamizol-Sf metamizol 500mg/ml Injekény roztok Ir?tramusk)ularne pouzitie
| intravendzne pouZitie
Pol'sko Sun-Farm Sp. Z.0.0. Pyretolek metamizol 500mg Filmom obalend tableta | Peroralne pouZzitie
Pol'sko \Z)\iti)eicr}slvi‘:kferzbagz?“ys A gf)(;llzg?sli]tum metamizol, hyoscin 250mg, 10mg Obalend tableta Peroralne pouzitie
. Zaklady Farmaceutyczne . . e Intramuskuldrne pouzitie
Pol'sko Polpharma S.A. Pyralgin metamizol 1g/2ml Injekény roztok | intravenzne pouzitic
Pol'sko Zaklady Farmaceutyczne Pyralgina Max metamizol 1 000mg Filmom obalend tableta | Perordlne pouzitie

Polpharma S.A.
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, Zaklady Farmaceutyczne . drotaverin, metamizol, . , , ..
Pol'sko Polpharma S.A. Pyralgina Plus Kofein 40mg, 400mg, 60mg | Filmom obalend tableta | Perordlne pouZitie
. Zaklady Farmaceutyczne Pyralgina Bl . Granulat na peroralny p i
Pol'sko Polpharma S.A. I Gorgezka metamizol 500mg rontok Perordlne pouZitie
Pol'sko Zaklady Farmaceutyczne Pyralgin metamizol 25m Perordlne roztokové Peroralne pouzitie
Polpharma S.A. yrag 8 kvapky p
. Zaklady Farmaceutyczne . . p i
Pol'sko Polpharma S.A Pyralgina metamizol 500mg Tableta Perordlne pouZitie
Pol'sko Zentiva, K.S. Pixalzina metamizol 500mg Filmom obalend tableta | Perordlne pouzitie
Portugalsko ?;;sto Pharma Gmbh (Art Metamizol Aristo metamizol 1000mg Filmom obalend tableta | Perordlne pouZitie
Portugalsko Bochringer Ingelheim Nolotil metamizol 2000mg/5ml Injekény roztok Ir}tramusk’ularne pouzitie
Portugal, Lda. | intravendzne poutZitie
Boehringer Ingelheim . . ) o
Portugalsko Portugal, Lda Nolotil metamizol 575mg Kapsula Peroralne pouZitie
Portugalsko Faes Farma Portugal, S.A. Metamizol Vitéria metamizol 575mg Tvrdd kapsula Peroralne pouZitie
Portugalsko Laborat? rios Basi - Indiistria Metamizol Basi metamizol 500mg/ml Injekény roztok Ir}tramusk,ularne pouzitie
Farmacéutica, S.A. | intravenozne pouZitie
Sidefarma - Sociedade
Portugalsko Industrial De Expansdo Dolocalma metamizol 575mg Tvrdd kapsula Peroralne pouZitie
Farmacéutica, S.A.
Portugalsko Towa Pharmaceutical S.A. ,[I\,/f) eﬁ?émml Magnésico | etamizol 575mg Tvrdd kapsula Perordlne pouZitie
Romania Antibiotice Sa Novocalmin metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Roménia Antibiotice Sa Piafen If) 1tof.en0n,.metamlzol, 5mg, 500mg, 0,1mg Tableta Peroralne pouzitie
enpipramid
Roménia Antibiotice Sa Novocalmin metamizol 300mg Capik Rektdlne pouzitie
Roménia Arena Group S.A Sintocalmin metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
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Roménia Bioeel Manufacturing S.R.L. | Alvotor metamizol 500mg/ml Esg(;rﬁ)l’ne roztokové Peroralne pouzitie
Roménia Chemax Pharma Ltd Algostop metamizol 1 000mg Prdsok na perordlny Peroralne pouzitie

roztok vo vrecku
Romania Chemax Pharma Ltd Algostop metamizol 500mg Prasok na perordlny Peroralne pouzitie
roztok vo vrecku
Roménia Farmacom Sa Metamizol metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Roménia Gemax Pharma S.R.O. Il;/;le;?gfd Gemax metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Romania Kalceks Metamizol Kalceks metamizol 500mg/ml Injekény roztok Ir}tramusk,ularne pouzitie
| intravendzne pouZitie
Roménia Labormed Pharma S.A. Algozone metamizol 500mg Tableta Peroralne pouZzitie
Romania Laropharm Srl Alindor metamizol 500mg Tableta Perordlne pouzitie
Romania Opella Healthcare Romania Quarelin drot?verm, metamizol, 40mg, 400mg, 60mg Tableta Peroralne pouzitie
Srl kofein
A Metamizol Sodic . . o
Roménia S.C. Sanosan S.R.L. metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Sanosan
Romania S.C. Santa S.A. Algiotop metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Roménia Sc Centrofarm Sa Centralgin metamizol 500mg Tableta Peroralne pouZzitie
Romania Sc Sintofarm Sa Centralgin metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Romania Sopharma Ad Metamizol Sodic metamizol 500mg/ml Injekény roztok Ir}tramusk)ularne pouzitie
Sopharma | intravendzne pouzitie
Romania Stada Arzneimittel Ag Locamin metamizol 500mg/ml isg(l))rlj}l,ne roztokové Peroralne pouZitie
Romania Tis Farmaceutic Sa Tisalgin metamizol 300mg Capik Rektdlne pouzitie
Romania Zentiva S.A. Algifen metamizol, pitofendn, 2,5g/5ml, 0,01g/5ml, Injekény roztok Intramuskuldrne pouZzitie

fenpiverinium

0Og/5ml

| intravenézne pouzitie
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Roménia Zentiva S.A. Algocalmin metamizol 0,525g/ml Injekény roztok Ir}tramusk,ularne pouzitie
| intravenozne pouZitie
Roménia Zentiva S.A. Algifen ;netgmlz,o!, pitofendn, 500mg, 5mg, 0,1mg Tableta Perorédlne pouzitie
enpiverinium
Roménia Zentiva S.A. Algocalmin metamizol 500mg Tableta Perordlne pouZitie
Romania Zentiva, K.S. Algocalmin metamizol 500mg Filmom obalend tableta | Perordlne pouzitie
Romania Zentiva, K.S. Algocalmin metamizol 500mg/ml E‘elgfl))rlj)llne roztokové Peroralne pouzitie
Slovenska republika E?;?E;Heahh Ireland Emitazem metamizol 500mg Filmom obalend tableta | Perordlne pouzitie
Slovenska republika Bb Pharma A.S. Analgin Inj ;neta.mlz)o!, pitofendn, 500mg/ml, 2mg/ml, Injekény roztok Iqtramusk}ularne pouzitie
enpiverinium 0,02mg/ml | intravendzne pouZitie
Slovenska republika Kalceks Metamizole Kalceks | metamizol 500mg/ml Injekény roztok Ir}tramusk,ularne pouzitie
| intravendzne pouZitie
Slovenska republika Medreg S.R.O. Metamizol Medreg metamizol 500mg Tableta Perorédlne pouzitie
Slovenskad republika Opella Healthcare Slovakia Novalgin metamizol 500mg/ml Injekény roztok Ir}tramusk)ularne pouzitie
S.R.O. | intravendzne pouZitie
Slovenska republika ?Eega Healthcare Slovakia Novalgin metamizol 500mg Filmom obalend tableta | Peroralne pouzitie
Slovenska republika Opella Healthcare Slovakia Quarelin drotaverin, metamizol, 40mg, 400mg, 60mg | Tableta Perorédlne pouzitie

S.R.O.

kofein

Perordlne roztokové

Slovenska republika Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg/ml kvapky Peroralne pouzitie
Slovenska republika Stada Arzneimittel Ag Metamistad metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Slovenska republika Teva B.V Algifen Neo pitofenén, metamizol 5mg/ml, 500mg/ml ki Peroralne pouzitie

kvapky
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Slovenska republika Teva B.V Metamizol Teva metamizol 500mg Tableta Perorédlne pouzitie
Slovenska republika Zentiva, K.S. Nofebran metamizol 500mg/ml Injekény roztok Intravenézne pouzitie
Slovenska republika Zentiva, K.S. Nofebran metamizol 500mg Filmom obalend tableta | Peroralne pouzitie
Slovenskad republika Zentiva, K.S. Algifen ;nete}mmro!, pitofendn, 500mg, 5,25mg,0,1mg | Tableta Peroralne pouzitie

enpiverinium
Slovinsko Alkaloid-Int D.O.O. Analgin metamizol 500mg/ml Injekény roztok Ir}tramusk,ularne pouzitie
| intravenozne pouZitie
Slovinsko Alkaloid-Int D.O.O. Analgin metamizol 500mg Tableta Peroralne pouZitie
Slovinsko Kalceks Natrijev Metamizolat metamizol 500mg/ml Injekény roztok Ir}tramusk,ularne pouzitie
Kalceks | intravenézne pouZzitie
Slovinsko Krka, D.D., Novo Mesto Natrijev Metamizolat metamizol 500mg]ml Injekény/infazny Ir}tramusk’ularne poutzitie
Krka roztok | intravendzne pouZitie
Slovinsko Krka, D.D., Novo Mesto Algominal metamizol 500mg Filmom obalend tableta | Perordlne pouZitie
Slovinsko Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg/ml Eig%ﬁ;ne roztokové Peroralne pouzitie
Slovinsko Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada metamizol 500mg Tableta Peroralne pouzitie
Spanielsko Ababor Pharmaceuticals, S.L. | Metamizol Ababor metamizol 575mg Tvrda kapsula Peroralne pouZitie
Spanielsko ?;;sto Pharma Gmbh (Art Turbet metamizol 1 000mg Filmom obalend tableta | Peroralne pouzitie
Spanielsko Aristo Pharma Iberia, S.L. Metamizol Aristo metamizol 575mg Tvrdd kapsula Perordlne pouZitie
Spanielsko Boehringer Ingelheim Nolotil metamizol 500mg]ml Injekény/infazny Ir?tramusk,ularne pouZitie
Espana S.A. roztok | intravenozne pouZzitie

AS

$20TTT0¢ D NI A N



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

0z/61

Clensky tat EU/EHP Drzitel rozhodnutia o registracii Nézov lieku INN/Liecivo Mnozstvo aktivnej latky Farmaceutickd forma Sposob podavania
Spanielsko Bochringer Ingelheim Nolotil metamizol 575mg Tvrdd kapsula Peroralne pouzitie
Espana S.A.
s Industria Quimica Metamizol Aiko . . . i
Spanielsko Y Farmacetitica Vir, S.A. Farmacéutica metamizol 575mg Tvrda kapsula Peroralne pouZitie
Spanielsko Industria Qufmica Metamizol Vir metamizol 575mg Tvrda kapsula Peroralne pouZitie
Y Farmacedtica Vir, S.A.
Spanielsko Kalceks Metamizol Kalceks metamizol 500mg/ml Injekény roztok Ir}tramusk,ularne pouzitie
| intravendzne pouZitie
o Metamizol Kern . . p ‘i
Spanielsko Kern Pharma, S.L. Pharma metamizol 575mg Tvrdd kapsula Peroralne pouzitie
Spanielsko Laboratorio Stada, S.L. Metamizol Stada metamizol 575mg Tvrdd kapsula Peroralne pouZitie
Spanielsko Laboratorios Alter, S.A. Metamizol Alter metamizol 575mg Tvrdd kapsula Peroralne pouzitie
Spanielsko Laboratf) rios Basi - Inddistria Metamizol Basi metamizol 500mg/ml Injekény roztok Iqtramusk}ularne pouzitie
Farmacéutica, S.A. | intravendzne pouZitie
Spanielsko Laboratorios Cinfa S.A. Metamizol Cinfa metamizol 575mg Tvrdd kapsula Peroralne pouzitie
Spanielsko Laboratorios Combix, S.L.U. | Metamizol Combix metamizol 575mg Tvrda kapsula Peroralne pouZitie
Spanielsko Laboratorios Ern, S.A. Metalgial metamizol 500mg/ml Eig%f}llne roztokové Peroralne pouzitie
. Injekény/infézn Intramuskuldrne pouZitie
Spanielsko Laboratorios Normon, S.A. | Metamizol Normon | metamizol 2g/5ml I'OJZ tok y Y | intravenézne pouZitie |
oral use
Spanielsko Laboratorios Normon, S.A. | Metamizol Normon | metamizol 575mg Kapsula Peroralne pouZitie
Spanielsko Laboratorios Normon, S.A. | Metamizol Normon | metamizol 500mg/ml Eig%rlj}l,ne roztokové Perorédlne pouZzitie
5 Injekéngfinfizn Intramuskuldrne pouzitie
Spanielsko Mabo-Farma, S.A Algi-Mabo metamizol 2g ron tok y Y | intravendzne pouZitie |

oral use
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Spanielsko Mabo-Farma, S.A Algi-Mabo metamizol 500mg Tvrdé kapsula Perorédlne pouzitie
Spanielsko Mabo-Farma, S.A Metamizol Mabo metamizol 575mg Tvrdd kapsula Peroralne pouzitie
Spanielsko Opella Healthcare Spain, S.L Buscopresc metamizol, hyoscin 2,5g/5ml, 0,02g/5ml Injekény roztok Ir}tramusk,ularne pouzitie

Compositum | intravendzne pouZzitie
Spanielsko Tarbis Farma, S.L. Metamizol Tarbis metamizol 575mg Tvrda kapsula Peroralne pouZitie
o Tecnimede Espaifia Ind. Fca., . . . . p o
Spanielsko SA Metamizol Tecnigen | metamizol 575mg Tvrdd kapsula Peroralne pouzitie
Spanielsko Teva Pharma S.L.U., Met.amlzol metamizol 575mg Kapsula Perorédlne pouZzitie
Ratiopharm
Spanielsko Teva Pharma S.L.U., Met.amlzol Teva- metamizol 575mg Tvrdd kapsula Peroralne pouzitie
Ratiopharm
Spanielsko Towa Pharmaceutical S.A. Metamizol Pensa metamizol 575mg Tvrda kapsula Perordlne pouzitie
Spanielsko Towa Pharmaceutical S.A. II\,/IIE?HIEZOI Pensa metamizol 575mg Tvrdé kapsula Perorédlne pouZzitie
‘. Viatris Pharmaceuticals, . . . , , ..
Spanielsko Metamizol Viatris metamizol 575mg Tvrdd kapsula Peroralne pouZzitie

S.L.U.
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