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Приложение I 

Списък на имената, лекарствените форми, количеството на активното 
вещество в дозова единица, в %, за даден обем или маса, пътища на 

въвеждане, притежател на разрешение за употреба в държавите 
членки 
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Държава 
членка в 
ЕИП 

Притежател на разрешението 
за употреба 

Търговско 
име 

Количест 
во на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, в 
%, за 
даден 
обем или 
маса 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане Съдържание 

(концентрация) 

Кипър 
 

MEDA Pharmaceuticals S.A. 
3, Evritanias Str. 
GR-15231 
Chalandri-Attiki 
Greece 

Novantrone 2 mg/ml Концентрат за 
инфузионен 
разтвор 

Интравенозно 
приложение 

20 mg/10 ml 

Финландия 
 

MEDA Oy 
Vaisalantie 4 
FIN-02130 
Espoo 
Finland 

Novantrone 2 mg/ml Концентрат за 
инфузионен 
разтвор 

Интравенозно 
приложение 

20 mg/10 ml 
 

Финландия 
 

MEDA Oy 
Vaisalantie 4 
FIN-02130 
Espoo 
Finland 

Novantrone 2 mg/ml Концентрат за 
инфузионен 
разтвор 

Интравенозно 
приложение 

10 mg/5 ml 

Франция 
 

MEDA Pharma S.A.S. 
25, Boulevard de l'Amiral Bruix 
F-75016 
Paris 
France 

Novantrone 
10 mg/5 ml, 
solution à 
diluer pour 
perfusion 

2 mg/ml Концентрат за 
инфузионен 
разтвор 

Интравенозно 
приложение 

20 mg/10 ml 
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Държава 
членка в 
ЕИП 

Притежател на разрешението 
за употреба 

Търговско 
име 

Количест 
во на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, в 
%, за 
даден 
обем или 
маса 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане Съдържание 

(концентрация) 

Франция 
 

MEDA Pharma S.A.S. 
25, Boulevard de l'Amiral Bruix 
F-75016 
Paris 
France 

Novantrone 
20 mg/10 ml, 
solution à 
diluer pour 
perfusion 

2 mg/ml Концентрат за 
инфузионен 
разтвор 

Интравенозно 
приложение 

20 mg/10 ml 

Франция 
 

MEDA Pharma S.A.S. 
25, Boulevard de l'Amiral Bruix 
F-75016 
Paris 
France 

Elsep 
2 mg/ml, 
solution à 
diluer pour 
perfusion 

2 mg/ml Концентрат за 
инфузионен 
разтвор 

Интравенозно 
приложение 

20 mg/10 ml 

Германия 
 

MEDA Pharma GmbH & Co. KG 
Benzstrasse 1 
61352 Bad Homburg 
Germany 

Novantron 
10 mg/5 ml 

2 mg/ml Концентрат за 
инфузионен 
разтвор или 
разтвор за 
интраплеврално 
или 
интраперитонеалн
о приложение 

Интравенозно 
приложение 
Интраплеврално 
приложение 
Интраперитонеално 
приложение 

10 mg/5 ml 
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Държава 
членка в 
ЕИП 

Притежател на разрешението 
за употреба 

Търговско 
име 

Количест 
во на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, в 
%, за 
даден 
обем или 
маса 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане Съдържание 

(концентрация) 

Германия 
 

MEDA Pharma GmbH & Co. KG 
Benzstrasse 1 
61352 Bad Homburg 
Germany 

Novantron 
20 mg/10 ml 

2 mg/ml Концентрат за 
инфузионен 
разтвор или 
разтвор за 
интраплеврално 
или 
интраперитонеалн
о приложение 

Интравенозно 
приложение 
Интраплеврално 
приложение 
Интраперитонеално 
приложение 

20 mg/10 ml 

Германия 
 

MEDA Pharma GmbH & Co. KG 
Benzstrasse 1 
61352 Bad Homburg 
Germany 

Ralenova 
2 mg/ml 

2 mg/ml Концентрат за 
инфузионен 
разтвор 

Интравенозно 
приложение 

20 mg/10 ml 

Германия 
 

MEDA Pharma GmbH & Co. KG 
Benzstrasse 1 
61352 Bad Homburg 
Germany 

Ralenova 
2 mg/ml 

2 mg/ml Концентрат за 
инфузионен 
разтвор 

Интравенозно 
приложение 

10 mg/5 ml 

Гърция 
 

MEDA Pharmaceuticals S.A. 
3, Evritanias Str. 
GR-15231 
Chalandri-Attiki 
Greece 

Novantrone 2 mg/ml Концентрат за 
инфузионен 
разтвор 

Интравенозно 
приложение 

20 mg/10 ml 
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Държава 
членка в 
ЕИП 

Притежател на разрешението 
за употреба 

Търговско 
име 

Количест 
во на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, в 
%, за 
даден 
обем или 
маса 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане Съдържание 

(концентрация) 

Исландия 
 

MEDA AB 
Pipers vag 2A, Box 906 
SE-170 09 
Solna 
Sweden 

Novantrone 2 mg/ml Концентрат за 
инфузионен 
разтвор 

Интравенозно 
приложение 

20 mg/10 ml 

Исландия 
 

MEDA AB 
Pipers vag 2A, Box 906 
SE-170 09 
Solna 
Sweden 

Novantrone 2 mg/ml Концентрат за 
инфузионен 
разтвор 

Интравенозно 
приложение 

10 mg/5 ml 

Италия 
 

MEDA Pharma S.p.A. 
Felice Casati, 20 
IT20124Milano 
Italy 

Novantrone 2 mg/ml Концентрат за 
инфузионен 
разтвор 

Интравенозно 
приложение 

10 mg/5 ml 

Италия 
 

MEDA Pharma S.p.A. 
Felice Casati, 20 
IT20124Milano 
Italy 

Novantrone 2 mg/ml Концентрат за 
инфузионен 
разтвор 

Интравенозно 
приложение 

20 mg/10 ml 
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Държава 
членка в 
ЕИП 

Притежател на разрешението 
за употреба 

Търговско 
име 

Количест 
во на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, в 
%, за 
даден 
обем или 
маса 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане Съдържание 

(концентрация) 

Норвегия 
 

MEDA A/S 
Askerveien 61 
NO-1384 
Asker 
Norway 

Novantrone 2 mg/ml Концентрат за 
инфузионен 
разтвор 

Интравенозно 
приложение 

10 mg/5 ml 

Румъния 
 

MEDA Pharma GmbH & Co. KG 
Benzstrasse 1 
61352 Bad Homburg 
Germany 

Novantrone  2 mg/ml Концентрат за 
инфузионен 
разтвор 

Интравенозно 
приложение 

20 mg/10 ml 

Словения 
 

MEDA Pharma GmbH & Co. KG 
Benzstrasse 1 
61352 Bad Homburg 
Germany 

Novantrone  2 mg/ml Концентрат за 
инжекционен / 
инфузионен 
разтвор 

Интравенозно 
приложение 

20 mg/10 ml 

Испания 
 

MEDA Pharma S.A.U. 
Edificio Berlin - Parque Empresarial 
San Fernando, Avda Castilla 2, 2a 
planta 
E-28830 
SAN FERNANDO DE HENARES 
(MADRID) 
Spain 

Novantrone 
20 mg 
solución 
inyectable 

2 mg/ml Концентрат за 
инфузионен 
разтвор 

Интравенозно 
приложение 

20 mg/10 ml 
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Държава 
членка в 
ЕИП 

Притежател на разрешението 
за употреба 

Търговско 
име 

Количест 
во на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, в 
%, за 
даден 
обем или 
маса 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане Съдържание 

(концентрация) 

Швеция 
 

MEDA AB 
Pipers vag 2A, Box 906 
SE-170 09 
Solna 
Sweden 

Novantrone 2 mg/ml Концентрат за 
инфузионен 
разтвор 

Интравенозно 
приложение 

20 mg/10 ml 

Швеция 
 

MEDA AB 
Pipers vag 2A, Box 906 
SE-170 09 
Solna 
Sweden 

Novantrone 2 mg/ml Концентрат за 
инфузионен 
разтвор 

Интравенозно 
приложение 

10 mg/5 ml 

 
 


