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IV

(Tdjékoztatdsok)

AZ EUROPAI UNIO INTEZMENYEITOL, SZERVEITOL, HIVATALAITOL ES
UGYNOKSEGEITOL SZARMAZO TAJEKOZTATASOK

EUROPAI BIZOTTSAG

A forgalombahozatali engedélyekrél sz616 eurdpai unids hatdrozatok osszefoglaldsa a gyégyszerek
tekintetében 2022. mdjus 1-t6l 2022. mdjus 31-ig

(A 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 13. vagy 38. cikke értelmében kozzétett hatdrozatok vagy az
(EU) 2019/6 eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (%) 5. cikke)

(2022/C 249/01)

() HLL 136. 2004.4.30., 1. o.
() HLL 4, 2019.1.7., 43. o.



— Forgalombahozatali engedély kiaddsa (a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 13. cikke): Elfogadva

Gyodgyszer szama a

ATC-kéd (anatémiai,

ﬁi’)’tsg?lztjaat Gydgyszer neve INI\iZ&eﬁiZgéZi A forgalombahozatali engedély jogosultja .k('?z()ssé/gi Gydgyszerforma gy()gyészafi és kémiai ig(r,),t;(s)irtle;jsa
nyilvantartdsban kod)
2022.5.5. | Amversio Vizmentes betain | SERB S.A. EU/[1/22/1640 Por belséleges oldat- | A16AA06 2022.5.6.
Avenue Louise 480, 1050 Bruxelles, Belgique | Loui- hoz
zalaan 480, 1050 Brussel, Belgié
2022.5.13. |Dimethyl fumarate |dimetil-fumarat |Mylan Ireland Limited EU[1/22/1634 Gyomornedv-ellendl- | LO4AX07 2022.5.16.
Mylan Unit 35/36 Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, 16 kemény kapszula
Dublin 13, Ireland
2022.5.13. |Dimethyl fumarate |dimetil-fumardt |Laboratorios Lesvi, S.L. EU[1/22/1637 Gyomornedv-ellendl- | LO4AX07 2022.5.16.
Neuraxpharm Avda. Barcelona 69, 08970 Sant Joan Despi — 16 kemény kapszula
Barcelona, Espafia
2022.5.13. |Dimethyl fumarate |dimetil-fumarat | Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. EU/1/22/1635 Gyomornedv-ellendl- | LO4AX07 2022.5.13.
Polpharma ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polska 16 kemény kapszula
2022.5.17. | Zolgensma onaszemnogén | Novartis Gene Therapies EU Limited EU[1/20/1443 Oldatos inftzi6 M09AX09 2022.5.18.
abeparvovek Block B, The Crescent Building, Northwood, Santry,
Dublin 9, D09 C6X8, Ireland
2022.5.19. | Amifampridine amifampridin SERB S.A. EU/1/22/1646 Tabletta NO07XX05 2022.5.23.
SERB Avenue Louise 480, 1050 Bruxelles, Belgique [ Loui-
zalaan 480, 1050 Brussel, Belgié
2022.5.24. | ADCETRIS Brentuximab ve- | Takeda Pharma A/[S EU[1/12/794 Por oldatos infizi6- |LO1FX05 2022.5.25.
dotin Delta Park 45, 2665 Vallensbaek Strand, Danmark hoz val6 koncentra-
tumhoz
2022.5.24. | Camcevi leuprorelin Accord Healthcare S.L.U. EU[1/22/1647 retard szuszpenziés |LO2AE02 2022.5.26.
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, Edifici Est injekcié
6° planta, 08039 Barcelona, Espafia
2022.5.24. | Polivy polatuzumab-ve- | Roche Registration GmbH EU[1/19/1388 Por oldatos infizié- |LO1FX14 2022.5.25.

dotin

Emil-Barell-Strasse 1, 79639 Grenzach-Wyhlen,
Deutschland

hoz val6 koncentra-
tumhoz
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Gyogyszer szdma a

ATC-kéd (anatémiai,

Ertesités

z%tra;(r)?lz;; Gydgyszer neve INI\SIZgLe;nglzg;(jZi A forgalombahozatali engedély jogosultja .k(?zéssé,gi Gydgyszerforma gybgydszati € kémiai idépontja
nyilvantartdsban kod)
2022.5.25. | CARVYKTI ciltakabtagen au- | Janssen-Cilag International NV EU[1/22/1648 Diszperzi6s infuzidé | Pending 2022.5.30.
toleucel Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgié
2022.5.31. | ZOLSKETIL pegyla- |doxorubicin- Accord Healthcare S.L.U. EU/[1/22/1629 Koncentrtum disz- |LO1DBO1 2022.6.2.

ted liposomal

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, Edifici Est
6* planta, 08039 Barcelona, Espafia

perzids infiziéhoz
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— Forgalombahozatali engedély mddositdsa (a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 13. cikke):

Elfogadva
. Gyodgyszer szdima s

Iglat arozat Gyobgyszer neve A forgalombahozatali engedély jogosultja a kozosségi Ert esttes

idopontja nyilvantartdsban idgpontja

2022.5.4. | Comirnaty BioNTech Manufacturing GmbH EU/[1/20/1528 2022.5.4.
An der Goldgrube 12, 55131 Mainz, Deutsch-
land

2022.5.4. |Rubraca Clovis Oncology Ireland Limited EU/1/17/1250 2022.5.4.
Regus Dublin Airport, Skybridge House —
Dublin Airport, Swords, Co. Dublin, K67 P6K2,
Ireland

2022.5.5. | Enerzair Breezhaler | Novartis Europharm Limited EU/[1/20/1438 2022.5.6.
Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin
4, Ireland

2022.5.5. |Hepsera Gilead Sciences Ireland UC EU[1/03/251 2022.5.6.
Carrigtohill, County Cork, T45 DP77, Ireland

2022.5.5. |Invega Janssen-Cilag International NV EU/[1/07/395 2022.5.6.
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgié

2022.5.5. | Opsumit Janssen-Cilag International NV EU[1/13/893 2022.5.6.
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgié

2022.5.5. |Pazenir ratiopharm GmbH EU/[1/18/1317 2022.5.6.
Graf-Arco-Strafe 3, 89079 Ulm, Deutschland

2022.5.5. |Prolia Amgen Europe B.V. EU/1/10/618 2022.5.9.
Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Nederland

2022.5.5. |Ravicti Immedica Pharma AB EU[1/15/1062 2022.5.10.
SE-113 29 Stockholm, Sverige

2022.5.5. |Sapropterin Dip- | Dipharma B.V. EU/1/21/1620 2022.5.6.

harma Prins Bernhardplein 200, 1097 JB Amsterdam,

Nederland

2022.5.5. | Ziextenzo Sandoz GmbH EU/1/18/1327 2022.5.9.
Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Osterreich

2022.5.13. |Buccolam Laboratorios Lesvi, S.L. EU/1/11/709 2022.5.18.
Avda. Barcelona 69, 08970 Sant Joan Despi —
Barcelona, Espafia

2022.5.13. | Genvoya Gilead Sciences Ireland UC EU[1/15/1061 2022.5.16.
Carrigtohill, County Cork, T45 DP77, Ireland

2022.5.13. |Imatinib Actavis | Actavis Group PTC ehf. EU/1/13/825 2022.5.17.
Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjorour, Ice-
land

2022.5.13. |Lumigan AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG EU/1/02/205 2022.5.20.
Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Deutschland

2022.5.13. |NEXPOVIO Karyopharm Europe GmbH EU/1/21/1537 2022.5.17.
Franziska-Bilek-Weg 9, 80339 Miinchen,
Deutschland

2022.5.13. | Odomzo Sun Pharmaceutical Industries Europe BV EU/1/15/1030 2022.5.19.

Polarisavenue 87, 2132 JH Hoofddorp, Neder-
land
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. Gyogyszer szdma b
Hatdrozat Gyogyszer neve A forgalombahozatali engedély jogosultja a kozosségi Lrtesits
idgpontja nyilvantartdsban iddpontja
2022.5.13. | Tecfidera Biogen Netherlands B.V. EU/[1/13/837 2022.5.13.
Prins Mauritslaan 13, 1171 LP Badhoevedorp,
Nederland
2022.5.17. |Cinryze Takeda Manufacturing Austria AG EU[1/11/688 2022.5.18.
Industriestrafe 67, 1221 Wien, Osterreich
2022.5.17. | COVID-19 Vaccine |Janssen-Cilag International NV EU/[1/20/1525 2022.5.18.
Janssen Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgié
2022.5.17. |Efavirenz/Emtrici- | Zentiva, k.s. EU/[1/17/1210 2022.5.18.
tabine/Tenofovir | U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceskéd
disoproxil Zentiva | republika
2022.5.17. |Revestive Takeda Pharmaceuticals International AG Ire- | EU[1/12[787 2022.5.18.
land Branch
50-58 Baggot Street Lower, Block 3 Miesian
Plaza, Dublin 2, Co Dublin, D02 Y754, Ireland
2022.5.19. | Adcirca Eli Lilly Nederland B.V. EU/1/08/476 2022.5.23.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Neder-
land
2022.5.19. | Aranesp Amgen Europe B.V. EU/1/01/185 2022.5.23.
Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Nederland
2022.5.19. |Azarga Novartis Europharm Limited EU/1/08/482 2022.5.20.
Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin
4, Ireland
2022.5.19. |Bronchitol Pharmaxis Europe Limited EU/[1/12/760 2022.5.24.
108 Q House, Furze Road, Sandyford Dublin
18, D18AY29, Ireland
2022.5.19. | Comtess Orion Corporation EU/[1/98/082 2022.5.20.
Orionintie 1, 02200 Espoo, Suomi
2022.5.19. |Cresemba Basilea Pharmaceutica Deutschland GmbH EU[1/15/1036 2022.5.23.
Marie-Curie-Strasse 8, 79539 Loerrach,
Deutschland
2022.5.19. |DuoTrav Novartis Europharm Limited EU/1/06/338 2022.5.20.
Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin
4, Ireland
2022.5.19. |Epclusa Gilead Sciences Ireland UC EU/1/16/1116 2022.5.20.
Carrigtohill, County Cork, T45 DP77, Ireland
2022.5.19. | Glubrava Takeda Pharma A[S EU/[1/07[421 2022.5.25.
Delta Park 45, 2665 Vallensbaek Strand,
Danmark
2022.5.19. | KEYTRUDA Merck Sharp & Dohme B.V. EU[1/15/1024 2022.5.23.
Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nederland
2022.5.19. | Maviret AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG EU[1/17/1213 2022.5.20.

Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Deutschland
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. Gyogyszer szdma b
Iglat arozat Gyogyszer neve A forgalombahozatali engedély jogosultja a kozosségi Lrtesits
idopontja nyilvantartdsban iddpontja

2022.5.19. |Pelmeg Mundipharma Corporation (Ireland) Limited EU[1/18/1328 2022.5.23.
Millbank House, Arkle Road, Sandyford Indust-
rial Estate, Dublin 18, Ireland

2022.5.19. |Peyona Chiesi Farmaceutici S.p.A. EU[1/09/528 2022.6.6.
Via Palermo 26/A, 43122 Parma, Italia

2022.5.19. |Toujeo Sanofi-Aventis Deutschland GmbH EU/1/00/133 2022.6.2.
D-65926 Frankfurt am Main, Deutschland

2022.5.19. |Trogarzo Theratechnologies Europe Limited EU/[1/19/1359 2022.6.2.
4th Floor, 2 Hume Street, Dublin 2, D02 DV24,
Ireland

2022.5.19. | Zimbus Breezhaler | Novartis Europharm Limited EU[1/20/1440 2022.5.20.
Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin
4, Ireland

2022.5.20. |Vaxzevria AstraZeneca AB EU[1/21/1529 2022.5.20.
151 85 Sodertilje, Sverige

2022.5.24. | Adjupanrix GlaxoSmithKline Biologicals S.A. EU/1/09/578 2022.5.31.
rue de I'Institut 89, 1330 Rixensart, Belgique

2022.5.24. | Cabazitaxel Accord | Accord Healthcare S.L.U. EU/[1/20/1448 2022.5.26.
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6* planta, 08039 Barcelona, Espafia

2022.5.24. |Efavirenz/Emtrici- |Mylan Pharmaceuticals Limited EU/1/17/1222 2022.5.25.

tabine/Tenofovir | Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin
disoproxil Mylan |15, DUBLIN, Ireland

2022.5.24. |Kesimpta Novartis Ireland Limited EU[1/21/1532 2022.5.25.
Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Ballsb-
ridge, Dublin 4, Ireland

2022.5.24. |NovoSeven Novo Nordisk A/S EU/1/96/006 2022.5.25.
Novo All¢, 2880 Bagsvaerd, Danmark

2022.5.24. |Symtuza Janssen-Cilag International NV EU[1/17[1225 2022.5.25.
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgié

2022.5.25. |JCOVDEN Janssen-Cilag International NV EU/[1/20/1525 2022.5.25.
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgié

2022.5.25. |Regkirona Celltrion Healthcare Hungary Kft. EU/1/21/1597 2022.5.25.
Vici ut 1-3. WestEnd Office Building B torony,
1062 Budapest, Magyarorszag

2022.5.30. | Aerinaze N.V. Organon EU/[1/07/399 2022.5.31.
Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Nederland

2022.5.30. | Aerius N.V. Organon EU/1/00/160 2022.5.31.
Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Nederland

2022.5.30. | Azomyr N.V. Organon EU/1/00/157 2022.5.31.

Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Nederland
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. Gyogyszer szdma b
Hat arozat Gyodgyszer neve A forgalombahozatali engedély jogosultja a kozosségi Ert esltes
idépontja nyilvantartdsban iddpontja

2022.5.30. | BLENREP GlaxoSmithKline (Ireland) Limited EU/[1/20/1474 2022.5.31.
12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dub-
lin 24, Ireland

2022.5.30. |Bydureon AstraZeneca AB EU[1/11/696 2022.5.31.
151 85 Sodertilje, Sverige

2022.5.30. |Dasselta KRKA d d., Novo mesto EU/1/11/739 2022.6.1.
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

2022.5.30. |Desloratadine ra- | ratiopharm GmbH EU[1/11[746 2022.5.31.

tiopharm Graf-Arco-Strafe 3, 89079 Ulm, Deutschland

2022.5.30. |Desloratadine Teva | Teva B.V. EU/1/11/732 2022.5.31.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederland

2022.5.30. |Harvoni Gilead Sciences Ireland UC EU/[1/14/958 2022.5.31.
Carrigtohill, County Cork, T45 DP77, Ireland

2022.5.30. |JEVTANA Sanofi-Aventis groupe EU/1/11/676 2022.5.31.
54 rue La Boétie, 75008 Paris, France

2022.5.30. |Neoclarityn N.V. Organon EU/[1/00/161 2022.5.31.
Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Nederland

2022.5.30. |Rinvoq AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG EU[1/19/1404 2022.5.31.
Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Deutschland

2022.5.30. |Rozlytrek Roche Registration GmbH EU/1/20/1460 2022.5.31.
Emil-Barell-Strasse 1, 79639 Grenzach-Wyhlen,
Deutschland

2022.5.30. |Rydapt Novartis Europharm Limited EU[1/17/1218 2022.5.31.
Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin
4, Treland

2022.5.30. | Sovaldi Gilead Sciences Ireland UC EU[1/13/894 2022.5.31.
Carrigtohill, County Cork, T45 DP77, Ireland

2022.5.30. |Tysabri Biogen Netherlands B.V. EU/1/06/346 2022.5.31.
Prins Mauritslaan 13, 1171 LP Badhoevedorp,
Nederland

2022.5.30. |Vosevi Gilead Sciences Ireland UC EU[1/17[1223 2022.5.31.
Carrigtohill, County Cork, T45 DP77, Ireland

2022.5.30. |Zejula GlaxoSmithKline (Ireland) Limited EU/1/17/1235 2022.5.31.
12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dub-
lin 24, Ireland

— Forgalombahozatali engedély visszavondsa (a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 13. cikke)

. Gyobgyszer szdima £
Hatarozat Gyogyszer neve A forgalombahozatali engedély jogosultja a kozosségi _Ettesne.s
id6pontja nyilvantartasban idgpontja

2022.5.16. |Imatinib Actavis | Actavis Group PTC ehf. EU/1/13/825 2022.5.17.
Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjordur, Ice-
land

2022.5.24. | Glubrava Takeda Pharma A/S EU[1/07/421 2022.5.25.

Delta Park 45, 2665 Vallensbaek Strand,
Danmark
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2022.6.30.

— Forgalombahozatali engedély médositdsa (a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 38. cikke; Az (EU)
2019/6 curdpai parlamenti és tandcsi rendelet 5. cikke): Elfogadva

Gyégyszer szama

%g;gizt;; Gyodgyszer neve A forgalombahozatali engedély jogosultja ny?lvl;('rjligrsts;sgbian igf’)’tljcs)ﬁfjsa
2022.5.5. | Advocate Bayer Animal Health GmbH EU/[2/03/039 2022.5.6.
D-51368 Leverkusen, Deutschland
2022.5.5. | Zeleris Ceva Santé Animale EU/[2/17/210 2022.5.10.
10 avenue de La Ballastiere, 33500 Libourne,
France
2022.5.18. |Hydrocortisone Ecuphar NV EU/2/18/230 2022.5.23.
aceponate Ecuphar | Legeweg 157-i, 8020 Oostkamp, Belgié
2022.5.18. |Locatim Biokema Anstalt EU/[2/99/011 2022.5.23.
Pflugstrasse 12, 9490 Vaduz, Firstentum
Liechtenstein
2022.5.30. | Pirsue Zoetis Belgium S.A. EU/[2/00/027 2022.5.31.
rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve,
Belgique
Amennyiben tanulmdnyozni kivinja a széban forgd gydgyszerek nyilvdnos értékelS jelentését és a kapcsolodd

hatdrozatokat, kérjiik, irjon az aldbbi cimre:

European Medicines Agency
Domenico Scarlattilaan 6
1083 HS Amsterdam
NETHERLANDS
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A forgalombahozatali engedélyekrél sz616 eurdpai unids hatdrozatok osszefoglaldsa a gydgyszerek
tekintetében 2022. mdjus 1-t6l 2022. mdjus 31-ig
(A 2001/83/EK irdnyelv (') 34. cikke, a 2001/82/EK irdnyelv (*) 38. cikke vagy az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet () 5. cikke értelmében elfogadott hatdrozatok)

(2022/C 249/02)

— Nemzeti forgalombahozatali engedély felfiiggesztése
Hatdrozat Gybgyszer(ek) neve INN (nemzetkozi A forgalombahozatali Az érintett tag4llam Ertesités
idépontja yosy v szabadnév) engedély jogosultjal(i) ! 8 idépontja
2022.5.24. |HES (hydroxyethyl hydroxyethyl starch | Ldsd az mellékletet  |Ldsd az mellékletet | 2022.5.25.

starch)

(HES), solutions for
infusion

() HLL 311, 2001.11.28. 67. o.
()  HLL 311, 2001.11.28., 1. o.
() HLL 4, 2019.1.7., 43. o.



MELLEKLET

Gyégyszerek és kiszerelések listdja

A forgalombahozatali engedély

EGT-tagillam jogosultja Termék neve (az engedélyezd orszdgban) INN + Hatdsergsség Gyodgyszerforma Alkalmazds médja
Ausztria Fresenius Kabi Austria GmbH Volulyte 6 % infusionslosung Magnézium-klorid-hexahidrat, kdlium-klorid, | Oldatos inftzid Intravénds alkalma-
natrium-klorid, ndtrium-acetdt-trihidrat, hid- zds
roxi-etil-keményit6 130/0,4
Ausztria Fresenius Kabi Austria GmbH Voluven (HES 130/0,4) 6 % infusionslosung | Natrium-klorid, hetakeményit§ Oldatos infuizi6 Intravénds alkalma-
z3s
Belgium Fresenius Kabi nv/sa Volulyte 6 % infusionslosung/6 % oplossing | Magnézium-klorid-hexahidrdt, kalium-klorid, | Oldatos infizid Intravénds alkalma-
voor Infusie/ 6 %solution pour perfusion natrium-klorid, natrium-acetat-trihidrat, hid- zas
roxi-etil-keményité 130/0,4
Belgium Fresenius Kabi nv/sa Voluven, 6 % (60 mg/ml) Infusionslosung, | Natrium-klorid 9 gl, hidroxi-etil-keményit6 | Oldatos infizid Intravénds alkalma-
Voluven, 6 % (60 mg/ml) oplossing voor 130/0,4 zas
infusie, Voluven, 6 % (60 mg/ml) solution
pour perfusion
Belgium Fresenius Kabi nv/sa Voluven, 10 % (100 mg/ml) Infusionslosung, | Natrium-klorid 9 gl, hidroxi-etil-keményit6 | Oldatos infazié Intravénds alkalma-
Voluven, 10 % (100 mg/ml) oplossing voor |130/0,4 100 gl zds
infusie, Voluven, 10 % (100 mg/ml) solution
pour perfusion
Belgium B. Braun Melsungen AG Tetraspan 6 % oplossing voor infusie Magnézium-klorid-hexahidrdt 0,2 g/1000 ml, | Oldatos infiizid Intravénds alkalma-

kélium-klorid 0,3 g/1000 ml, natrium-klorid
6,25 g/1000 ml, kalcium-klorid-dihidrat
0,37 g/1000 ml, hetakeményité

60 g/1000 ml, nétrium-acetdt-trihidrat

3,27 g/1000 ml, L-almasav 0,67 g/1000 ml
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A forgalombahozatali engedély

EGT-tagéllam jogosultja Termék neve (az engedélyezd orszdgban) INN + Hatdserésség Gyégyszerforma Alkalmazds moédja
Bulgaria Fresenius Kabi Bulgaria EOOD Bormymnaitr 6 % HY3MOHEH pasTBOP Magnézium-klorid-hexahidrat 0,3 g/1000 ml, | Oldatos inftzid Intravénds alkalma-
kélium-klorid 0,3 g/1000 ml, natrium-klorid zds
6,02 g/1000 ml, natrium-acetat-trihidrat
4,63 g/1000 ml, hidroxi-etil-keményit§
130/0.4 60 g/1000 ml
Bulgéria Fresenius Kabi Deutschland GmbH | BOJIYBEH 6 % uny3suoHen pasrsop Natrium-klorid, hetakeményité Oldatos infuizié Intravénds alkalma-
z3s
Horvétorszdg | Fresenius Kabi d.o.o. Volulyte 6 % otopina za infuziju Magnézium-klorid-hexahidrit 0,3 g/1000 ml, | Oldatos infiizid Intravénds alkalma-
kédlium-klorid 0,3 g/1000 ml, ndtrium-klorid z3s
6,02 g/1000 ml, natrium-acetat-trihidrat
4,63 g/1000 ml, hidroxi-etil-keményits
130/0,4 60 /1000 ml
Horvdtorszdg | Fresenius Kabi d.o.o. Voluven 6 % otopina za infuziju Natrium-klorid, hetakeményité Oldatos infuzié Intravénds alkalma-
73s
Ciprus Fresenius Kabi Deutschland GmbH | Volulyte 6 %, Awdupa yia éyyuon Magnézium-klorid-hexahidrdt 0,3 g/1000 ml, | Oldatos infiizid Intravénds alkalma-
kélium-klorid 0,3 g/1000 ml, natrium-klorid zds
6,02 g/1000 ml, natrium-acetat-trihidrat
4,63 g/1000 ml, hidroxi-etil-keményits
130/0,4 60 /1000 ml
Csehorszag Fresenius Kabi Deutschland GmbH | Volulyte 6 % infuzni roztok Magnézium-klorid-hexahidrat 0,3 g/1000 ml, | Oldatos inftzid Intravénds alkalma-
kédlium-klorid 0,3 g/1000 ml, ndtrium-klorid z4s
6,02 g/1000 ml, natrium-acetdt-trihidrat
4,63 g/1000 ml, hidroxi-etil-keményits
130/0,4 60 g/1000 ml
Csehorszag Fresenius Kabi s.r.o. VOLUVEN 6 % INFUZNI ROZTOK Natrium-klorid 9 gl, hidroxi-etil-keményit6 | Oldatos infizid Intravénds alkalma-

130/0,4 100 gl
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EGT-tagéllam jogosultja Termék neve (az engedélyezd orszdgban) INN + Hatdserésség Gyégyszerforma Alkalmazds moédja

Csehorszag Fresenius Kabi s.r.o. Voluven 10 %, infuzni roztok Natrium-klorid 9 gl, hidroxi-etil-keményit6 | Oldatos infizid Intravénds alkalma-
130/0,4 100 gl 74s

Dénia Fresenius Kabi AB Volulyte, infusionsvaske, oplosning Magnézium-klorid-hexahidrat 0,3 gl, ka- Oldatos infuzi6 Intravénds alkalma-
lium-klorid 0,3 gl, ndtrium-klorid 6,02 gl, z3s
natrium-acetat-trihidrat 4,63 g¢l, hidroxi-
etil-keményité 130/0,4 60 gl

Dénia Fresenius Kabi AB Voluven Natrium-klorid 9 gl, hidroxi-etil-keményit6 | Oldatos infizid Intravénds alkalma-
130/0,4 100 gl zas

Daénia Fresenius Kabi AB Voluven Natrium-klorid 9 gl, hidroxi-etil-keményité | Oldatos infazié Intravénds alkalma-
130/0,4 60 gl z4s

Esztorszdg Fresenius Kabi Deutschland GmbH | Volulyte Magnézium-klorid-hexahidrit 0,3 gl, ké- Oldatos infiizié Intravénds alkalma-
lium-klorid 0,3 gl, ntrium-klorid 6,02 gl, 74s
natrium-acetdt-trihidrat 4,63 gl, hidroxi-
etil-keményité 130/0,4 60 gl

Esztorszdg Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0. Voluforte Natrium-klorid 9 gl, hidroxi-etil-keményité | Oldatos infazié Intravénds alkalma-
130/0,4 100 gl 74s

Esztorszag Fresenius Kabi Deutschland GmbH | Voluven Natrium-klorid 9 gl, hidroxi-etil-keményit§ | Oldatos infdzid Intravénds alkalma-
130/0,4 60 gl zds

Finnorszag Fresenius Kabi AB Volulyte 60 mg/ml infuusioneste, liuos Magnézium-klorid-hexahidrdt 0,3 g/1000 ml, | Oldatos infiizid Intravénds alkalma-
kélium-klorid 0,3 g/1000 ml, natrium-klorid zds
6,02 g/1000 ml, natrium-acetat-trihidrat
4,63 g/1000 ml, poli-(O-2-hidroxi-etil)-ke-
ményité 130/0,4 (Ph.Eur)) 60 g/1000 ml

Finnorszag Fresenius Kabi AB Voluven 100 mg/ml infuusioneste, liuos Natrium-klorid 9 gl, hidroxi-etil-keményit6 | Oldatos infiizid Intravénds alkalma-

130/0,4 100 gl
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EGT-tagillam jogosultja Termék neve (az engedélyezd orszdgban) INN + Hatdserdsség Gydgyszerforma Alkalmazds médja

Finnorszdg Fresenius Kabi AB Voluven 60 mg/ml infuusioneste, liuos Natrium-klorid 9 gl, hidroxi-etil-keményit6 | Oldatos infizid Intravénds alkalma-
130/0,4 60 gl zds

Franciaorszdg | Fresenius Kabi France S.A.S. Volulyte 6 %, solution pour perfusion Magnézium-klorid-hexahidrat 0,3 g/1000 ml, | Oldatos inftzid Intravénds alkalma-
kédlium-klorid 0,3 g/1000 ml, ndtrium-klorid z3s
6,02 g/1000 ml, natrium-acetdt-trihidrat
4,63 g/1000 ml, hidroxi-etil-keményits
130/0,4 60 g/1000 ml

Franciaorszdg | Fresenius Kabi France S.A.S. Voluven, solution pour perfusion Natrium-klorid 9 gl, hidroxi-etil-keményit6 | Oldatos infizid Intravénds alkalma-
130/0,4 60 gl zds

Franciaorszdg |B. Braun Melsungen AG ISOVOL 6 %, solution pour perfusion Magnézium-klorid-hexahidrat Oldatos infuzi6 Intravénds alkalma-
0,203 ¢/1000 ml, kdlium-klorid 74s
0,298 g/1000 ml, natrium-klorid
6,252 g/1000 ml, kalcium-klorid-dihidrat
0,367 g/1000 ml, almasav 0,671 g/1000 ml,
natrium-acetat-trihidrat 3,266 g/1000 ml,
hidroxi-etil-keményits 130/0,4 60 g/1000 ml

Franciaorszdg | B. Braun Melsungen AG Restorvol perfusion 6 % solution pour Natrium-klorid 9 g/1000 ml, hetakeményité | Oldatos infizié Intravénds alkalma-
60 g/1000 ml zds

Németorszdg | Fresenius Kabi Deutschland GmbH | Volulyte 6 % Infusionslosung Magnézium-klorid-hexahidrdt 0,3 g/1000 ml, | Oldatos infiizid Intravénds alkalma-
kélium-klorid 0,3 g/1000 ml, natrium-klorid 74s
6,02 g/1000 ml, natrium-acetat-trihidrat
4,63 g/1000 ml, poli-(O-2-hidroxi-etil)-ke-
ményité 130/0,4 (Ph.Eur)) 60 g/1000 ml

Németorszdg | Fresenius Kabi Deutschland GmbH | Volulyte 6 % Infusionslosung Magnézium-klorid-hexahidrat 0,3 gl, ké- Oldatos infuzi6 Intravénds alkalma-

lium-klorid 0,3 gl, ndtrium-klorid 6,02 gl,
natrium-acetat-trihidrat 4,63 gl, hidroxi-etil-
keményit6 130/0,4 60 gl
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EGT-tagillam jogosultja Termék neve (az engedélyezd orszdgban) INN + Hatdserdsség Gydgyszerforma Alkalmazds médja

Németorszdg | Fresenius Kabi Deutschland GmbH | Voluven 10 % Infusionslosung Ndtrium-klorid 9 gl, hidroxi-etil-keményit§ | Oldatos infazid Intravénds alkalma-
130/0,4 100 gl zés

Németorszdg | Fresenius Kabi Deutschland GmbH | Voluven 6 %; Infusionslosung Ndtrium-klorid 9 gl, hidroxi-etil-keményit§ | Oldatos infazid Intravénds alkalma-
130/0,4 60 gl zds

Németorszdg | Fresenius Kabi Deutschland GmbH | Voluven 6 % Infusionslosung Natrium-klorid 9 gl, hidroxi-etil-keményit6 | Oldatos infizid Intravénds alkalma-
130/0,4 60 gl zds

Németorszdg | Fresenius Kabi Deutschland GmbH | Voluven Fresenius; 6 % Infusionslosung Natrium-klorid 9 gl, hidroxi-etil-keményit6 | Oldatos infizid Intravénds alkalma-
130/0,4 60 gl zds

Németorszdg | B. Braun Melsungen AG Tetraspan 6 % Infusionslsung Magnézium-klorid-hexahidrdt 0,2 g/1000 ml, | Oldatos inftizid Intravénds alkalma-
kélium-klorid 0,3 g/1000 ml, natrium-klorid zds
6,25 g/1000 ml, kalcium-klorid-dihidrat
0,37 g/1000 ml, hetakeményit§
60 g/1000 ml, ndtrium-acetat-trihidrat
3,27 g/1000 ml, L-almasav 0,67 g/1000 ml

Németorszdg | B. Braun Melsungen AG Tetraspan 10 % Infusionslosung Magnézium-klorid-hexahidrdt 0,2 g/1000 ml, | Oldatos infiizid Intravénds alkalma-
kélium-klorid 0,3 g/1000 ml, natrium-klorid 74s
6,25 g/1000 ml, kalcium-klorid-dihidrat
0,37 g/1000 ml, hetakeményité
100 g/1000 ml, ndtrium-acetat-trihidrdt
3,27 g/1000 ml, L-almasav 0,67 g/1000 ml

Németorszdg | B. Braun Melsungen AG Venofundin 60 mg/ml Infusionslosung Natrium-klorid 9 g/1000 ml, hetakeményit§ | Oldatos infiizid Intravénds alkalma-

60 g/1000 ml
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EGT-tagéllam jogosultja Termék neve (az engedélyezd orszdgban) INN + Hatdserésség Gyégyszerforma Alkalmazds moédja
Gorogorszdg | Fresenius Kabi Hellas A.E. Volulyte 6 %W|V, Magnézium-klorid-hexahidrat 0,3 g/1000 ml, | Oldatos inftzid Intravénds alkalma-
A\upa yia éyyuon kélium-klorid 0,3 g/1000 ml, natrium-klorid zds

6,02 g/1000 ml, natrium-acetat-trihidrat
4,63 g/1000 ml, hidroxi-etil-keményit§
130/0.4 60 g/1000 ml

Gorogorszdg | Fresenius Kabi Hellas A.E. Voluven 6 % diiupa yia éyyuon Natrium-klorid 9 gl, hidroxi-etil-keményit6 | Oldatos infiizid Intravénds alkalma-
130/0,4 60 gl zds

Magyarorszdg | Fresenius Kabi Deutschland GmbH | Volulyte 6 % oldatos infdzi6 Magnézium-klorid-hexahidrit 0,3 g/1000 ml, | Oldatos infiizid Intravénds alkalma-
kédlium-klorid 0,3 g/1000 ml, ndtrium-klorid z3s
6,02 g/1000 ml, natrium-acetat-trihidrat
4,63 g/1000 ml, poli-(O-2-hidroxi-etil)-ke-
ményit6 130/0,4 (Ph.Eur.) 60 g/1000 ml

Magyarorszdg | Fresenius Kabi Deutschland GmbH | Volulyte 6 % oldatos infazi6 Magnézium-klorid-hexahidrdt 0,3 g/1000 ml, | Oldatos infiizid Intravénds alkalma-
kélium-klorid 0,3 g/1000 ml, natrium-klorid zas
6,02 g/1000 ml, natrium-acetat-trihidrat
4,63 g/1000 ml, poli-(O-2-hidroxi-etil)-ke-
ményit6 130/0,4 (Ph.Eur.) 60 g/1000 ml

Magyarorszdg | Fresenius Kabi Deutschland GmbH | Voluven 10 % oldatos inftizié Natrium-klorid 9 gl, hidroxi-etil-keményit6 | Oldatos infiizid Intravénds alkalma-
130/0,4 100 gl zés

Magyarorszdg | Fresenius Kabi Deutschland GmbH | Voluven 6 % oldatos infazi6 Natrium-klorid 9 gl, hidroxi-etil-keményité | Oldatos infazié Intravénds alkalma-
130/0,4 60 gl z4s

Izland Fresenius Kabi AB Volulyte 60 mg/ml innrennslislyf, lausn Magnézium-klorid-hexahidrat 0,3 g/1000 ml, | Oldatos inftzid

kélium-klorid 0,3 g/1000 ml, natrium-klorid
6,02 g/1000 ml, natrium-acetat-trihidrat
4,63 g/1000 ml, hidroxi-etil-keményits
130/0.4 60 g/1000 ml

Intravénds alkalma-
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EGT-tagéllam jogosultja Termék neve (az engedélyezd orszdgban) INN + Hatdserésség Gyégyszerforma Alkalmazds moédja

Izland Fresenius Kabi AB Volulyte 60 mg/ml innrennslislyf, lausn Magnézium-klorid-hexahidrat 0,3 g/1000 ml, | Oldatos inftzid Intravénds alkalma-
kélium-klorid 0,3 g/1000 ml, natrium-klorid zds
6,02 g/1000 ml, natrium-acetat-trihidrat
4,63 g/1000 ml, hidroxi-etil-keményit§
130/0.4 60 g/1000 ml

Izland Fresenius Kabi AB Voluven 6 %. Innrennslislyf, lausn. Natrium-klorid 9 gl, hidroxi-etil-keményit6 | Oldatos infiizid Intravénds alkalma-
130/0,4 60 gl zds

Olaszorszdg Fresenius Kabi Italia S.r.l. Volulyte 6 % Soluzione per infusione Magnézium-klorid-hexahidrit 0,3 g/1000 ml, | Oldatos infiizid Intravénds alkalma-
kédlium-klorid 0,3 g/1000 ml, ndtrium-klorid z3s
6,02 g/1000 ml, natrium-acetat-trihidrat
4,63 g/1000 ml, hidroxi-etil-keményits
130/0,4 60 g/1000 ml

Olaszorszdg Fresenius Kabi Italia S.r.l. Volulyte 6 % Soluzione per infusione Magnézium-klorid-hexahidrat 0,3 gl, ké- Oldatos infuzié Intravénds alkalma-
lium-klorid 0,3 gl, natrium-klorid 6,02 gl, zas
natrium-acetat-trihidrat 4,63 gl, hidroxi-etil-
keményit 130/0,4 60 gl

Olaszorszdg Fresenius Kabi Italia S.r.l. Voluven soluzione per infusione al 6 % Natrium-klorid 9 g/1000 ml, poli-(O-2-hid- | Oldatos inftizié Intravénds alkalma-
roxi-etil)-keményit6 130/0,4 (Ph.Eur.) 74s
60 g/1000 ml

Olaszorszdg Fresenius Kabi Italia S.r.l. Voluven soluzione per infusione al 6 % Natrium-klorid 9 gl, hidroxi-etil-keményité | Oldatos infazié Intravénds alkalma-
130/0,4 60 gl z4s

Lettorszag Fresenius Kabi Deutschland GmbH | Volulyte 6 % skidums infiizijam Magnézium-klorid-hexahidrat 0,3 g/1000 ml, | Oldatos inftzid Intravénds alkalma-

kélium-klorid 0,3 g/1000 ml, natrium-klorid
6,02 g/1000 ml, natrium-acetat-trihidrat
4,63 g/1000 ml, hidroxi-etil-keményits
130/0,4 60 /1000 ml
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Lettorszdg Fresenius Kabi Deutschland GmbH | Volulyte 6 % skidums infazijam Magnézium-klorid-hexahidrdt 0,3 g/1000 ml, | Oldatos infiizid Intravénds alkalma-
kélium-klorid 0,3 g/1000 ml, natrium-klorid 74s
6,02 g/1000 ml, natrium-acetat-trihidrat
4,63 g/1000 ml, hidroxi-etil-keményits
130/0.4 60 g/1000 ml

Lettorszdg Fresenius Kabi Deutschland GmbH | Voluven 6 % $kidums infazijam Natrium-klorid 9 g/1000 ml, hidroxi-etil-ke- | Oldatos inftzid Intravénas alkalma-
ményit6 130/0,4 60 g/1000 ml 74s

Litvania Fresenius Kabi Deutschland GmbH | Volulyte 6 % infuzinis tirpalas Magnézium-klorid-hexahidrat 0,3 gl, ké- Oldatos infuzié Intravénds alkalma-
lium-klorid 0,3 gl, natrium-klorid 6,02 gl, 74s
natrium-acetat-trihidrat 4,63 gl, hidroxi-etil-
keményit 130/0,4 60 gl

Litvania Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0. Voluforte 10 % infuzinis tirpalas Natrium-klorid 9 gl, hidroxi-etil-keményit6 | Oldatos infiizid Intravénds alkalma-
130/0,4 100 gl 74s

Litvania Fresenius Kabi Deutschland GmbH | Voluven 6 % infuzinis tirpalas Natrium-klorid 9 gl, hidroxi-etil-keményit6 | Oldatos infiizid Intravénds alkalma-
130/0,4 60 gl zds

Luxemburg Fresenius Kabi Deutschland GmbH | Volulyte 6 % Infusionslosung Magnézium-klorid-hexahidrat 0,3 gl, ka- Oldatos infazié Intravénds alkalma-
lium-klorid 0,3 gl, natrium-klorid 6,02 gl, 74s
natrium-acetat-trihidrat 4,63 gl, hidroxi-etil-
keményitS 130/0,4 60 gl

Luxemburg Fresenius Kabi Deutschland GmbH | Voluven 6 % Infusionslosung Ndtrium-klorid 9 gl, hidroxi-etil-keményit§ | Oldatos infazid Intravénds alkalma-
130/0,4 60 gl z4s

Malta Fresenius Kabi Italia S.r.l. Volulyte 6 % Solution for Infusion Magnézium-klorid-hexahidrdt 0,3 g/1000 ml, | Oldatos infiizid Intravénds alkalma-

kélium-klorid 0,3 g/1000 ml, natrium-klorid
6,02 g/1000 ml, natrium-acetat-trihidrat
4,63 g/1000 ml, hidroxi-etil-keményits
130/0.4 60 g/1000 ml

74s

'0¢°9°CC0c

L0 |

e(deT soferery orun redomy zy

L1]6%T D



A forgalombahozatali engedély

EGT-tagillam jogosultja Termék neve (az engedélyezd orszdgban) INN + Hatdserdsség Gydgyszerforma Alkalmazds médja
Hollandia Fresenius Kabi Nederland b.v. Volulyte 6 % oplossing voor infusie Magnézium-klorid-hexahidrdt 0,3 g/1000 ml, | Oldatos infiizid Intravénds alkalma-
kdlium-klorid 0,3 g/1000 ml, ndtrium-klorid zds
6,02 g/1000 ml, natrium-acetdt-trihidrat
4,63 g/1000 ml, hidroxi-etil-keményits
130/0,4 60 g/1000 ml
Hollandia Fresenius Kabi Nederland b.v. Voluven, 10 % (100 mg/ml) oplossing voor | Natrium-klorid 9 gl, hidroxi-etil-keményit6 | Oldatos infizid Intravénds alkalma-
infusie 130/0,4 100 gl zas
Hollandia Fresenius Kabi Nederland b.v. Voluven, 6 % (60 mg/ml) oplossing voor Natrium-klorid 9 gl, hidroxi-etil-keményit6 | Oldatos infiizid Intravénds alkalma-
infusie 130/0,4 60 gl zds
Norvégia Fresenius Kabi Norge AS Volulyte 60 mg/ml infusjonsvaske, Magnézium-klorid-hexahidrat 0,3 gl, ké- Oldatos infuzié Intravénds alkalma-
opplesning lium-klorid 0,3 gl, ntrium-klorid 6,02 gl, zds
natrium-acetat-trihidrat 4,63 gl, hidroxi-etil-
keményitS 130/0,4 60 gl
Norvégia Fresenius Kabi Norge AS Voluven 60 mg/ml infusjonsvaske, Natrium-klorid 9 gl, hidroxi-etil-keményit6 | Oldatos infizid Intravénds alkalma-
P opplesning 130/0,4 60 gl zas
Lengyelorszdg | Fresenius Kabi Deutschland GmbH | Volulyte 6 %, roztwér do infuzji Magnézium-klorid-hexahidrdt 0,3 g/1000 ml, | Oldatos inftizid Intravénds alkalma-
kélium-klorid 0,3 g/1000 ml, natrium-klorid zds
6,02 g/1000 ml, natrium-acetat-trihidrat
4,63 g/1000 ml, hidroxi-etil-keményit§
130/0.4 60 g/1000 ml
Lengyelorszdg | Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o0. Voluven 10 %, 10 % + 0,9 %, roztwér do Ndtrium-klorid 9 gl, hidroxi-etil-keményit§ | Oldatos infdzid Intravénds alkalma-

infuzji

130/0,4 100 gl
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Lengyelorszdg | Fresenius Kabi Deutschland GmbH | VOLUVEN, (60 mg + 9 mg)/ml, roztwér do | Ndtrium-klorid 9 g/1000 ml, hidroxi-etil-ke- | Oldatos inftzid Intravénds alkalma-
infuzji ményit6 130/0,4 60 g/1000 ml zds
Lengyelorszdg | B. Braun Melsungen AG Tetraspan 60 mg/ml HES roztwér do infuzji | Magnézium-klorid-hexahidrat 0,2 g/1000 ml, | Oldatos infizi6 Intravénds alkalma-
kélium-klorid 0,3 g/1000 ml, natrium-klorid z3s
6,25 g/1000 ml, kalcium-klorid-dihidrat
0,37 g/1000 ml, ndtrium-acetat-trihidrat
3,27 g/1000 ml, poli-(O-2-hidroxi-etil)-ke-
ményité 60 g/1000 ml, L-almasav
0,67 g/1000 ml
Portugélia Fresenius Kabi Pharma Portugal, Volulyte 60 mg/ml Solucdo para Perfusio | Magnézium-klorid-hexahidrdt 0,3 g/1000 ml, | Oldatos infuizid Intravénds alkalma-
Lda. kélium-klorid 0,3 g/1000 ml, natrium-klorid zds
6,02 g/1000 ml, natrium-acetat-trihidrat
4,63 g/1000 ml, poli-(O-2-hidroxi-etil)-ke-
ményité 130/0,4 (Ph.Eur)) 60 g/1000 ml
Portugalia Fresenius Kabi Pharma Portugal, Voluven Fresenius 100 mg/ml + 9 mg/ml | Magnézium-klorid-hexahidrat 0,3 gl, ké- Oldatos infuzié Intravénds alkalma-
Lda. solugdo para perfusio lium-klorid 0,3 gl, natrium-klorid 6,02 gl, zas
natrium-acetat-trihidrat 4,63 gl, hidroxi-etil-
keményit6 130/0,4 60 gl
Portugalia Fresenius Kabi Pharma Portugal, Voluven Fresenius 60 mg/ml + 9 mg/ml Natrium-klorid 9 gl, hidroxi-etil-keményit6 | Oldatos infiizid Intravénds alkalma-
Lda. solugdo para perfusio 130/0,4 60 gl zds
Portugélia B. Braun Melsungen AG Tetraspan 60 mg/ml solucdo para perfusio | Magnézium-klorid-hexahidrat 0,2 g/1000 ml, | Oldatos infizi6 Intravénds alkalma-

kdlium-klorid 0,3 g/1000 ml, natrium-klorid
6,25 g/1000 ml, kalcium-klorid-dihidrat
0,37 g/1000 ml, hetakeményit§

100 g/1000 ml, almasav 0,67 g/1000 ml,
natrium-acetdt-trihidrat 3,27 g/1000 ml
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EGT-tagillam

A forgalombahozatali engedély
jogosultja

Termék neve (az engedélyezd orszdgban)

INN + Hatdsergsség

Gydgyszerforma

Alkalmazds médja

Romadnia

Fresenius Kabi Romania srl

Volulyte 6 %, solutie perfuzabild

Magnézium-klorid-hexahidrat 0,3 g/1000 ml,
kélium-klorid 0,3 g/1000 ml, natrium-klorid
6,02 g/1000 ml, natrium-acetat-trihidrat
4,63 g/1000 ml, hidroxi-etil-keményits
130/0.4 60 g/1000 ml

Oldatos inftzié

Intravénds alkalma-
74s

Romadnia

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Voluven 60 g/1 000 ml solutie perfuzabild

Natrium-klorid 9 g/1000 ml, hidroxi-etil-ke-
ményit6 130/0,4 60 g/1000 ml

Oldatos infazié

Intravénas alkalma-
74s

Romadnia

B. Braun Melsungen AG

Tetraspan 60 mg/ml

Magnézium-klorid-hexahidrat

0,203 g/1000 ml, kalium-klorid

0,298 g/1000 ml, natrium-klorid

6,252 g/1000 ml, kalcium-klorid-dihidrat
0,367 g/1000 ml, nitrium-acetat-trihidrat
3,266 g/1000 ml, L-almasav

0,671 g/1000 ml, hidroxi-etil-keményité
130/0,4 60 g/1000 ml

Oldatos infazié

Intravénas alkalma-
74s

Szlovdkia

B.Braun Melsungen Ag

Tetraspan

Magnézium-klorid-hexahidrat 0,2 g/1000 ml,
kélium-klorid 0,3 g/1000 ml, natrium-klorid
6,25 g/1000 ml, kalcium-klorid-dihidrat
0,37 g/1000 ml, hetakeményit§

100 g/1000 ml, natrium-acetat-trihidrat
3,27 g/1000 ml, L-almasav 0,67 g/1000 ml

Oldatos infizié

Intravénas alkalma-
74s

Szlovdkia

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Volulyte 6 %, infazny roztok

Magnézium-klorid-hexahidrat 0,3 g/1000 ml,
kélium-klorid 0,3 g/1000 ml, natrium-klorid
6,02 g/1000 ml, natrium-acetat-trihidrat
4,63 g/1000 ml, hidroxi-etil-keményit§
130/0.4 60 g/1000 ml

Oldatos infazié

Intravénds alkalma-
74s

Szlovédkia

Fresenius Kabi s.r.o.

Voluven 10 %, infazny roztok

Natrium-klorid 9 gl, hidroxi-etil-keményit§
130/0,4 100 g

Oldatos infazié

Intravénds alkalma-
748
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A forgalombahozatali engedély

EGT-tagéllam jogosultja Termék neve (az engedélyezd orszdgban) INN + Hatdserésség Gyégyszerforma Alkalmazds moédja

Szlovakia Fresenius Kabi Deutschland GmbH | Voluven, 6 % inflzny roztok Natrium-klorid 9 g/1000 ml, hidroxi-etil-ke- | Oldatos infizié Intravénds alkalma-
ményit 130/0,4 60 /1000 ml zds

Szlovénia Fresenius Kabi Austria GmbH Volulyte 60 mg/ml raztopina za infundiranje | Magnézium-klorid-hexahidrat 0,3 g/1000 ml, | Oldatos infdzié Intravénds alkalma-
kélium-klorid 0,3 g/1000 ml, natrium-klorid zds
6,02 g/1000 ml, natrium-acetat-trihidrat
4,63 g/1000 ml, hidroxi-etil-keményits
130/0.4 60 g/1000 ml

Szlovénia Fresenius Kabi Deutschland GmbH | Voluven 100 mg/ml raztopina za infundi- | Natrium-klorid 9 g/1000 ml, hidroxi-etil-ke- | Oldatos inftzid Intravénds alkalma-

ranje ményité 130/0,4 100 g/1000 ml zds
Szlovénia Fresenius Kabi Austria GmbH VOLUVEN 60 mg/ml raztopina za infundi- | Nétrium-klorid 9 g/1000 ml, hidroxi-etil-ke- | Oldatos infiizid Intravénds alkalma-
ranje ményit6 130/0,4 60 g/1000 ml zds

Spanyolorszdg | Fresenius Kabi Deutschland GmbH | Volulyte 6 % solucién para perfusion Magnézium-klorid-hexahidrdt 0,3 g/1000 ml, | Oldatos infiizid Intravénds alkalma-
kdlium-klorid 0,3 g/1000 ml, ndtrium-klorid z4s
6,02 g/1000 ml, natrium-acetat-trihidrat
4,63 g/1000 ml, hidroxi-etil-keményits
130/0.4 60 g/1000 ml

Spanyolorszdg | Fresenius Kabi Austria GmbH Voluven 6 % Solucién para perfusion Naétrium-klorid 9 gl, hidroxi-etil-keményit6 | Oldatos inftizid Intravénds alkalma-
130/0,4 60 gl zds

Spanyolorszdg | B. Braun Melsungen AG Isohes 6 % Solucién para perfusion Magnézium-klorid-hexahidrdt 0,2 g/1000 ml, | Oldatos infizié Intravénds alkalma-

kédlium-klorid 0,3 g/1000 ml, ndtrium-klorid
6,25 g/1000 ml, kalcium-klorid-dihidrat
0,37 g/1000 ml, hetakeményit§

60 g/1000 ml, ndtrium-acetat-trihidrat

3,27 g/1000 ml, L-almasav 0,67 g/1000 ml

74s
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