Anhang |

Liste der national zugelassenen Arzneimittel



Mitgliedstaat | Zulassungsinhaber Produktname Wirkstoff + Starke Darreichungsform

im EWR

Osterreich 3m Health Care Ltd Aerocortin Beclometasondipropionat 50 pug/50 ul Druckgasinhalation,

Lésung

Osterreich Allen Pharmazeutika Gesellschaft Fluticasonpropionat Fluticasonpropionat 50 pg/Dosis Druckgasinhalation,
M.B.H. Suspension

Osterreich Allen Pharmazeutika Gesellschaft Fluticasonpropionat Diskus Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis Pulver zur Inhalation
M.B.H. Forte Allen

Osterreich Allen Pharmazeutika Gesellschaft Fluticasonpropionat Diskus Fluticasonpropionat 100 pug/Dosis Pulver zur Inhalation
M.B.H. Junior Allen

Osterreich Allen Pharmazeutika Gesellschaft Fluticasonpropionat ,allen* Fluticasonpropionat 125 pg/Dosis Druckgasinhalation,
M.B.H. Suspension

Osterreich Allen Pharmazeutika Gesellschaft Fluticasonpropionat ,,allen* Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis Pulver zur Inhalation
M.B.H.

Osterreich Allen Pharmazeutika Gesellschaft Fluticasonpropionat ,,allen* Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis Druckgasinhalation,
M.B.H. Suspension

Osterreich Allen Pharmazeutika Gesellschaft Samtoral Diskus Standard Fluticasonpropionat 250 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
M.B.H. Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation

Osterreich Astrazeneca Osterreich Gmbh Pulmicort Budesonid 400 pg/Dosis Pulver zur Inhalation

Osterreich Astrazeneca Osterreich Gmbh Pulmicort Turbohaler Budesonid 100 pg/Dosis Pulver zur Inhalation

Osterreich Astrazeneca Osterreich Gmbh Pulmicort Turbohaler Budesonid 200 pg/Dosis Pulver zur Inhalation

Osterreich Astrazeneca Osterreich Gmbh Pulmicort Turbohaler Budesonid 400 pg/Dosis Pulver zur Inhalation

Osterreich Astrazeneca Osterreich Gmbh Symbicort Forte Turbohaler | Budesonid 320 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation

Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Dosis




Mitgliedstaat | Zulassungsinhaber Produktname Wirkstoff + Starke Darreichungsform
im EWR
Osterreich Astrazeneca Osterreich Gmbh Symbicort Turbohaler Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 pug/Dosis
Osterreich Chiesi Pharmaceuticals Gmbh Budiair Budesonid 0,2 mg/0,05 ml Druckgasinhalation,
Losung
Osterreich Chiesi Pharmaceuticals Gmbh Budiair Jet Budesonid 0,2 mg/0,05 ml Druckgasinhalation,
Losung
Osterreich Chiesi Pharmaceuticals Gmbh Foster Beclometasondipropionat Druckgasinhalation,
100 pg/SprihstofR, Lésung
Formoterolfumarat-Dihydrat
6 ug/Sprihstol3
Osterreich Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Salmeson Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Osterreich Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Salmeson Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Osterreich Glaxosmithkline Pharma Gmbh. Flixotide Fluticasonpropionat 125 ug/Inhalation | Druckgasinhalation,
Suspension
Osterreich Glaxosmithkline Pharma Gmbh. Flixotide Fluticasonpropionat 250 pug/Dosis Einzeldosiertes Pulver
zur Inhalation
Osterreich Glaxosmithkline Pharma Gmbh. Flixotide Fluticasonpropionat 250 ug/Inhalation | Druckgasinhalation,
Suspension
Osterreich Glaxosmithkline Pharma Gmbh. Flixotide Diskus Forte Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis Pulver zur Inhalation
Osterreich Glaxosmithkline Pharma Gmbh. Flixotide Diskus Junior Fluticasonpropionat 100 pug/Dosis Pulver zur Inhalation
Osterreich Glaxosmithkline Pharma Gmbh. Flixotide Junior Fluticasonpropionat 125 ug/Inhalation | Druckgasinhalation,
Suspension
Osterreich Glaxosmithkline Pharma Gmbh. Seretide Diskus Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver

Salmeterolxinafoat 50 pug/Dosis

zur Inhalation




Mitgliedstaat | Zulassungsinhaber Produktname Wirkstoff + Starke Darreichungsform
im EWR
Osterreich Pari Pharma Gmbh Buparid Budesonid 0,25 mg/Ampulle Suspension fur einen
Vernebler
Osterreich Pari Pharma Gmbh Buparid Budesonid 0,5 mg/Ampulle Suspension fur einen
Vernebler
Osterreich Pari Pharma Gmbh Buparid Budesonid 1 mg/Ampulle Suspension fur einen
Vernebler
Osterreich Sandoz Gmbh Airflusal Forspiro Fluticasonpropionat 233 ug/Dosis, Pulver zur Inhalation
Salmeterol 45 pg/Dosis
Osterreich Sandoz Gmbh Airflusal Forspiro Fluticasonpropionat 465 ug/Dosis, Pulver zur Inhalation
Salmeterol 45 pg/Dosis
Belgien Chiesi Sa-Nv Inuvair Formoterolfumarat-Dihydrat 6 Druckgasinhalation,
Hg/Sprihstol, Lésung
Beclometasondipropionat, wasserfrei
100 pg/Sprihstol3
Belgien Cipla Europe Nv Salmeterol/Fluticasone Salmeterol 25 pg/Dosis; Druckgasinhalation,
Cipla Fluticasonpropionat 125 pug/Dosis Suspension
Belgien Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Flusalio Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Belgien Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Flusalio Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Belgien Glaxosmithkline Pharmaceuticals Flixotide Fluticasonpropionat 0,05 mg/2 ml Ldsung fur einen
S.A. Vernebler
Belgien Glaxosmithkline Pharmaceuticals Flixotide Fluticasonpropionat 250 ug/Inhalation | Druckgasinhalation,
S.A. Suspension
Belgien Glaxosmithkline Pharmaceuticals Flixotide Fluticasonpropionat 2 mg/2 mi Ldsung fir einen
S.A. Vernebler
Belgien Glaxosmithkline Pharmaceuticals Flixotide Fluticasonpropionat 50 pg/Inhalation Druckgasinhalation,
S.A. Suspension
Belgien Glaxosmithkline Pharmaceuticals Flixotide Diskus Fluticasonpropionat 100 pug/Dosis Pulver zur Inhalation

S.A.




Mitgliedstaat | Zulassungsinhaber Produktname Wirkstoff + Starke Darreichungsform
im EWR
Belgien Glaxosmithkline Pharmaceuticals Flixotide Diskus Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis Pulver zur Inhalation
S.A.
Belgien Glaxosmithkline Pharmaceuticals Flixotide Diskus Fluticasonpropionat 500 pug/Dosis Pulver zur Inhalation
S.A.
Belgien Glaxosmithkline Pharmaceuticals Seretide Diskus Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
S.A. Salmeterolxinafoat 50 pg/Dosis zur Inhalation
Belgien Nv Astrazeneca Sa Pulmicort Turbohaler Budesonid 200 pg/Dosis Pulver zur Inhalation
Belgien Nv Astrazeneca Sa Symbicort Forte Turbohaler | Budesonid 320 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Dosis
Belgien Nv Astrazeneca Sa Symbicort Turbohaler Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 pug/Dosis
Belgien Orion Corporation Bufomix Easyhaler Budesonid 160 pg/Inhalation, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 pg/Inhalation
Belgien Orion Corporation Bufomix Easyhaler Budesonid 320 pg/Inhalation, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Inhalation
Belgien Pari Pharma Gmbh Buparid Budesonid 0,25 mg/Ampulle Suspension fur einen
Vernebler
Belgien Pari Pharma Gmbh Buparid Budesonid 0,5 mg/Ampulle Suspension fur einen
Vernebler
Belgien Pari Pharma Gmbh Buparid Budesonid 1 mg/Ampulle Suspension flr einen
Vernebler
Belgien Sandoz N.V. Airflusal Forspiro Salmeterolxinafoat 50 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Fluticason 500 pg/Dosis
Bulgarien Astrazeneca Ab Symbicort Turbuhaler Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation

Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 ug/Dosis




Mitgliedstaat | Zulassungsinhaber Produktname Wirkstoff + Starke Darreichungsform

im EWR

Bulgarien Astrazeneca Ab Symbicort Turbuhaler Budesonid 320 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Dosis

Bulgarien Chiesi Pharmaceuticals Gmbh Foster Formoterolfumarat-Dihydrat 6 Druckgasinhalation,
pg/Sprihstol3, Ldsung
Beclometasondipropionat, wasserfrei
100 ug/Sprihstol

Bulgarien Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Flusamer Fluticasonpropionat 250 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation

Bulgarien Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Flusamer Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation

Bulgarien Glaxosmithkline Eood Seretide Diskus Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation

Bulgarien Orion Oyj Bufomix Easyhaler Budesonid 160 pg/Inhalation, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 pg/Inhalation

Bulgarien Orion Oyj Bufomix Easyhaler Budesonid 320 pg/Inhalation, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Inhalation

Bulgarien Sandoz Pharmaceuticals D.D. Airflusal Forspiro Salmeterolxinafoat 50 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Fluticason 500 pg/Dosis

Bulgarien Sopharma Ad Flixotide Fluticasonpropionat 250 ug/Inhalation | Druckgasinhalation,

Suspension

Kroatien Astrazeneca D.O.O Symbicort Turbuhaler Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 ug/Dosis

Kroatien Astrazeneca D.O.O Symbicort Turbuhaler Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 ug/Dosis

Kroatien Clinres Farmacija D.O.O. Dimenium Fluticasonpropionat 100 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterolxinafoat 50 pug/Dosis zur Inhalation

Kroatien Clinres Farmacija D.O.O. Dimenium Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver

Salmeterolxinafoat 50 ug/Dosis

zur Inhalation




Mitgliedstaat | Zulassungsinhaber Produktname Wirkstoff + Starke Darreichungsform
im EWR
Kroatien Clinres Farmacija D.O.O. Dimenium Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterolxinafoat 50 pg/Dosis zur Inhalation
Kroatien Glaxosmithkline D.O.O. Salmeterol/Flutikazonpropio | Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
nat Diskus Glaxosmithkline | Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Kroatien Glaxosmithkline D.O.O. Seretide Diskus Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterolxinafoat 50 pg/Dosis zur Inhalation
Kroatien Providens D.O.O. Foster Formoterolfumarat-Dihydrat 6 Druckgasinhalation,
pg/Sprihstol3, Ldsung
Beclometasondipropionat, wasserfrei
100 pg/Sprihstol
Kroatien Salvus D.O.O. Saldisk Fluticasonpropionat 100 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterolxinafoat 50 ug/Dosis zur Inhalation
Kroatien Salvus D.O.O. Saldisk Fluticasonpropionat 250 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterolxinafoat 50 ug/Dosis zur Inhalation
Kroatien Salvus D.O.O. Saldisk Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterolxinafoat 50 pug/Dosis zur Inhalation
Kroatien Sandoz D.0O.O. Airflusal Forspiro Fluticasonpropionat 233 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 45 pg/Dosis zur Inhalation
Kroatien Sandoz D.0O.O. Airflusal Forspiro Fluticasonpropionat 465 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 45 pg/Dosis zur Inhalation
Zypern Astrazeneca Ab Symbicort Turbuhaler Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 ug/Dosis
Zypern Astrazeneca Ab Symbicort Turbuhaler Budesonid 320 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Dosis
Zypern Costakis Tsisios & Co. Ltd Fluticapen Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis Einzeldosiertes Pulver
zur Inhalation
Zypern Costakis Tsisios & Co. Ltd Fluticapen Fluticasonpropionat 500 pug/Dosis Einzeldosiertes Pulver

zur Inhalation




Mitgliedstaat | Zulassungsinhaber Produktname Wirkstoff + Starke Darreichungsform

im EWR

Zypern Costakis Tsisios & Co. Ltd Pulmoton Budesonid 100 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Formoterolfumarat-Dihydrat zur Inhalation
6 ug/Dosis

Zypern Costakis Tsisios & Co. Ltd Pulmoton Budesonid 200 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Formoterolfumarat-Dihydrat 6 zur Inhalation
pg/Dosis

Zypern Costakis Tsisios & Co. Ltd Pulmoton Budesonid 400 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Formoterolfumarat-Dihydrat zur Inhalation
12 pg/Dosis

Zypern Costakis Tsisios & Co. Ltd Rolenium Fluticasonpropionat 100 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation

Zypern Costakis Tsisios & Co. Ltd Rolenium Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation

Zypern Costakis Tsisios & Co. Ltd Rolenium Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation

Zypern Glaxo Group Limited Flixotide Diskus Fluticasonpropionat 100 pug/Dosis Pulver zur Inhalation

Zypern Glaxo Group Limited Flixotide Diskus Fluticasonpropionat 250 pug/Dosis Pulver zur Inhalation

Zypern Glaxo Group Limited Seretide Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterolxinafoat 50 pug/Dosis zur Inhalation

Zypern Orion Corporation Bufomix Easyhaler Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat Ph. Eur.
4,5 ug/Dosis

Zypern Orion Corporation Bufomix Easyhaler Budesonid 320 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat Ph. Eur.
pg/Dosis

Zypern Orion Corporation Orest Easyhaler Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat Ph. Eur.
4,5 pug/Dosis

Zypern Orion Corporation Orest Easyhaler Budesonid 320 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation

Formoterolfumarat-Dihydrat Ph. Eur.

pg/Dosis




Mitgliedstaat
im EWR

Zulassungsinhaber

Produktname

Wirkstoff + Starke

Darreichungsform

Tschechische
Republik

Astrazeneca Ab

Symbicort Turbuhaler

Budesonid 160 pg/Dosis,
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 pug/Dosis

Pulver zur Inhalation

Tschechische
Republik

Astrazeneca Ab

Symbicort Turbuhaler

Budesonid 320 pg/Dosis,
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Dosis

Pulver zur Inhalation

Tschechische Chiesi Pharmaceuticals Gmbh Combair Formoterolfumarat-Dihydrat 1,08 mg, Druckgasinhalation,
Republik Beclometasondipropionat 18 mg Ldsung

Tschechische Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Dimenium Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Republik Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Tschechische Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Dimenium Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Republik Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Tschechische Glaxo Group Limited Flixotide Fluticasonpropionat 125 ug Druckgasinhalation,
Republik Suspension
Tschechische Glaxo Group Limited Flixotide Fluticasonpropionat 250 ug Druckgasinhalation,
Republik Suspension
Tschechische Glaxo Group Limited Flixotide Fluticasonpropionat 50 pg Druckgasinhalation,

Republik

Suspension

Tschechische
Republik

Glaxo Group Limited

Flixotide Diskus

Fluticasonpropionat 100 ug

Pulver zur Inhalation

Tschechische
Republik

Glaxo Group Limited

Flixotide Diskus

Fluticasonpropionat 250 ug

Pulver zur Inhalation

Tschechische
Republik

Glaxo Group Limited

Flixotide Diskus

Fluticasonpropionat 500 ug

Pulver zur Inhalation

Tschechische

Glaxo Group Limited

Seretide Diskus

Fluticasonpropionat 500 ug,

Pulver zur Inhalation

Republik Salmeterolxinafoat 72,5 ug

Tschechische Sandoz S.R.O. Airflusan Forspiro Fluticasonpropionat 0,25 mg, Einzeldosiertes Pulver
Republik Salmeterolxinafoat 0,073 mg zur Inhalation
Tschechische Sandoz S.R.O. Airflusan Forspiro Fluticasonpropionat 0,5 mg, Einzeldosiertes Pulver

Republik

Salmeterolxinafoat 0,073 mg

zur Inhalation




Mitgliedstaat | Zulassungsinhaber Produktname Wirkstoff + Starke Darreichungsform

im EWR

Danemark Astrazeneca A-S Symbicort Forte Turbuhaler | Budesonid 320 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Dosis

Danemark Astrazeneca A-S Symbicort Turbuhaler Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 pug/Dosis

Danemark Chiesi Farmaceutici S.P.A. Innovair Beclometasondipropionat Druckgasinhalation,
100 pg/Spriuhstof3, Ldsung
Formoterolfumarat-Dihydrat
6 pg/Spriuhstoll

Danemark Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Flusaterol Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation

Danemark Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Flusaterol Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis, Lactose- zur Inhalation
Monohydrat 24,677 mg/Dosis

Danemark Glaxosmithkline Pharma A-S Seretide Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterolxinafoat 50 ug/Dosis zur Inhalation

Danemark Orion Oyj Bufomix Easyhaler Budesonid 160 pg/Inhalation, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 yg/Inhalation

Danemark Orion Oyj Bufomix Easyhaler Budesonid 320 pg/Inhalation, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 upg/Inhalation

Danemark Sandoz A-S Airflusal Forspiro Fluticasonpropionat 233 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 45 pg/Dosis zur Inhalation

Danemark Sandoz A-S Airflusal Forspiro Fluticasonpropionat 465 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 45 pg/Dosis zur Inhalation

Estland Astrazeneca Ab Symbicort Turbuhaler Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 pug/Dosis

Estland Astrazeneca Ab Symbicort Turbuhaler Budesonid 320 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation

Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Dosis




Mitgliedstaat | Zulassungsinhaber Produktname Wirkstoff + Starke Darreichungsform
im EWR
Estland Chiesi Pharmaceuticals Gmbh Foster Beclometasondipropionat Druckgasinhalation,
100 pg/Spriuhstof3, Ldsung
Formoterolfumarat-Dihydrat
6 pg/Spruhstol3
Estland Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Flusamer Fluticasonpropionat 250 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Estland Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Flusamer Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Estland Glaxo Wellcome Ltd Flixotide Diskus Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis Pulver zur Inhalation
Estland Glaxo Wellcome Ltd Seretide Diskus Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Estland Sandoz Pharmaceuticals D.D. Airflusal Forspiro Fluticasonpropionat 250 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Estland Sandoz Pharmaceuticals D.D. Airflusal Forspiro Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Finnland Astrazeneca Oy Symbicort Forte Turbuhaler | Budesonid 320 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Dosis
Finnland Astrazeneca Oy Symbicort Turbuhaler Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 pug/Dosis
Finnland Chiesi Farmaceutici S.P.A. Innovair Beclometasondipropionat Druckgasinhalation,
100 pg/SprihstofR, Lésung
Formoterolfumarat-Dihydrat
6 pg/Spriuhstoll
Finnland Chiesi Farmaceutici S.P.A. Innovair Nexthaler Formoterolfumarat-Dihydrat Pulver zur Inhalation
6 pg/Dosis, Beclometasondipropionat,
wasserfrei 100 pg/Dosis
Finnland Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Salmeson Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Finnland Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Salmeson Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver

Salmeterol 50 pg/Dosis

zur Inhalation




Mitgliedstaat | Zulassungsinhaber Produktname Wirkstoff + Starke Darreichungsform

im EWR

Finnland Glaxosmithkline Oy Seretide Diskus Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterolxinafoat 50 pug/Dosis zur Inhalation

Finnland Orion Oyj Bufomix Easyhaler Budesonid 160 pg/Inhalation, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 yg/Inhalation

Finnland Orion Oyj Bufomix Easyhaler Budesonid 320 pg/Inhalation, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 upg/Inhalation

Frankreich Astrazeneca France Symbicort Turbuhaler Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 pug/Dosis

Frankreich Astrazeneca France Symbicort Turbuhaler Budesonid 320 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Dosis

Frankreich Chiesi S.A. Formodual Formoterolfumarat-Dihydrat Druckgasinhalation,
6 ng/Dosis, Beclometasondipropionat, | Losung
wasserfrei 100 pg/Dosis

Frankreich Chiesi S.A. Innovair Formoterolfumarat-Dihydrat Druckgasinhalation,
6 ng/Dosis, Beclometasondipropionat, | Losung
wasserfrei 100 pg/Dosis

Frankreich Laboratoire Glaxosmithkline S.A.S. Seretide Diskus Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver

Salmeterol 50 pg/Dosis

zur Inhalation

Deutschland

3m Health Care Ltd

Bronchocort Novo

Beclometasondipropionat 100 pg/50 pl

Druckgasinhalation,
Lésung

Deutschland

3m Health Care Ltd

Junik

Beclometasondipropionat
100 pg/Sprihstof3

Druckgasinhalation,
Losung

Deutschland

Abz-Pharma Gmbh

Beclomethasone
Dipropionate Ct

Beclometasondipropionat
0,05 mg/18,7 g

Druckgasinhalation,
Losung

Deutschland

Meda Pharma Gmbh & Co. Kg

Budecort Novolizer

Budesonid, mikronisiert
0,2 mg/Sprihstof3

Pulver zur Inhalation

Deutschland

Meda Pharma Gmbh & Co. Kg

Budecort Novolizer

Budesonid, mikronisiert
0,4 mg/Sprihstof3

Pulver zur Inhalation




Mitgliedstaat
im EWR

Zulassungsinhaber

Produktname

Wirkstoff + Starke

Darreichungsform

Deutschland

Astrazeneca Gmbh

Pulmicort Budesonide

Budesonid 0,5 mg

Suspension fur einen
Vernebler

Deutschland

Astrazeneca Gmbh

Pulmicort Budesonide

Budesonid 1,0 mg

Suspension fur einen
Vernebler

Deutschland

Astrazeneca Gmbh

Pulmicort

Budesonid 400 pg/Dosis

Pulver zur Inhalation

Deutschland

Astrazeneca Gmbh

Pulmicort Turbohaler

Budesonid 200 pg/Dosis

Pulver zur Inhalation

Deutschland

Astrazeneca Gmbh

Symbicort Turbohaler

Budesonid 160 pg/Dosis,
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 pug/Dosis

Pulver zur Inhalation

Deutschland

Astrazeneca Gmbh

Symbicort Turbohaler

Budesonid 320 pg/Dosis,
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Dosis

Pulver zur Inhalation

Deutschland

Chiesi Farmaceutici S.P.A.

Kantos

Beclometasondipropionat
100 pg/Spriuhstof3,
Formoterolfumarat-Dihydrat
6 pg/Spriuhstoll

Druckgasinhalation,
Losung

Deutschland

Chiesi Farmaceutici S.P.A.

Kantos Master

Beclometasondipropionat
100 pg/Spriuhstof3,
Formoterolfumarat-Dihydrat
6 ug/Sprihstol3

Druckgasinhalation,
Losung

Deutschland Chiesi Gmbh Budiair Budesonid 200 pg/Spriuhstol3 Druckgasinhalation,
Lésung
Deutschland Chiesi Gmbh Foster Beclometasondipropionat Druckgasinhalation,
100 pg/Spriuhstof3, Ldsung
Formoterolfumarat-Dihydrat
6 pg/Spriuhstoll
Deutschland Chiesi Gmbh Ribuvent Budesonid 200 pg Hub Druckgasinhalation,
Lésung
Deutschland Chiesi Gmbh Sanasthmax Beclometasondipropionat Druckgasinhalation,

250 pg/59,2 mg

Lésung




Mitgliedstaat
im EWR

Zulassungsinhaber

Produktname

Wirkstoff + Starke

Darreichungsform

Deutschland

Chiesi Gmbh

Sanasthmax Junior

Beclometasondipropionat

Druckgasinhalation,

50 pg/59 mg Ldsung
Deutschland Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Flusalio Fluticasonpropionat 250 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Deutschland Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Flusalio Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Deutschland Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Rolenium Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Deutschland Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Rolenium Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver

Salmeterol 50 pg/Dosis

zur Inhalation

Deutschland Glaxosmithkline Gmbh & Co. Kg Flixotide Diskus Fluticasonpropionat 250 pug/Dosis Pulver zur Inhalation
Deutschland Glaxosmithkline Gmbh & Co. Kg Flixotide Forte Fluticasonpropionat 250 ug/Inhalation | Druckgasinhalation,
Suspension
Deutschland Glaxosmithkline Gmbh & Co. Kg Flixotide Forte Diskus Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis Pulver zur Inhalation
Deutschland Glaxosmithkline Gmbh & Co. Kg Flutide Diskus Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis Einzeldosiertes Pulver
zur Inhalation
Deutschland Glaxosmithkline Gmbh & Co. Kg Flutide Forte Fluticasonpropionat 220 ug/Hub Druckgasinhalation,
Suspension
Deutschland Glaxosmithkline Gmbh & Co. Kg Flutide Forte Diskus Fluticasonpropionat 500 pug/Dosis Einzeldosiertes Pulver
zur Inhalation
Deutschland Glaxosmithkline Gmbh & Co. Kg Viani Forte Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterolxinafoat 50 pug/Dosis zur Inhalation
Deutschland Heumann Pharma Gmbh & Co. Budesonid Budesonid 0,2 mg Pulver zur Inhalation

Generica Kg

Deutschland

Hexal Ag

Airflusal Forspiro

Salmeterolxinafoat 50 pg/Dosis,
Fluticason 500 ug/Dosis

Pulver zur Inhalation




Mitgliedstaat | Zulassungsinhaber Produktname Wirkstoff + Starke Darreichungsform

im EWR

Deutschland Hexal Ag Budes N Budesonid 0,2 mg/Dosis Druckgasinhalation,
Losung

Deutschland Janssen-Cilag Gmbh Inuvair Beclometasondipropionat Druckgasinhalation,

100 pg/Inhalation, Formoterolfumarat

6 pg/Inhalation

Losung

Deutschland

Meda Pharma Gmbh & Co. Kg

Budesonid Novolizer Meda

Pharma Gmbh & Co. Kg

Budesonid 400 pg/Inhalation

Pulver zur Inhalation

Deutschland

Meda Pharma Gmbh & Co. Kg

Novopulmon Novolizer

Budesonid 200 pg/Dosis

Pulver zur Inhalation

Deutschland

Meda Pharma Gmbh & Co. Kg

Novopulmon Novolizer

Budesonid 400 pg/Dosis

Pulver zur Inhalation

Deutschland

Mylan Dura Gmbh

Budesonid Mylan

Budesonid 0,2 mg

Pulver zur Inhalation

Deutschland

Orion Corporation

Beclomet Easyhaler

Beclometasondipropionat 0,2
mg/Dosis

Pulver zur Inhalation

Deutschland Pari Pharma Gmbh Buparid Budesonid 0,25 mg/Ampulle Suspension fur einen
Vernebler
Deutschland Pari Pharma Gmbh Buparid Budesonid 0,5 mg/Ampulle Suspension fur einen
Vernebler
Deutschland Pari Pharma Gmbh Buparid Budesonid 1 mg/Ampulle Suspension fur einen
Vernebler
Deutschland Pb Pharma Gmbh Budesonid Budesonid 0,92 mg Hartkapsel mit Pulver

zur Inhalation

Deutschland

Pb Pharma Gmbh

Cyclocaps Beclometason

Beclometasondipropionat 100-pg-

Einheiten

Hartkapsel mit Pulver
zur Inhalation

Deutschland

Pb Pharma Gmbh

Cyclocaps Beclometason

Beclometasondipropionat 200-ug-

Einheiten

Hartkapsel mit Pulver
zur Inhalation

Deutschland

Pb Pharma Gmbh

Cyclocaps Beclometason

Beclometasondipropionat 400-ug-

Einheiten

Hartkapsel mit Pulver
zur Inhalation




Mitgliedstaat
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Zulassungsinhaber

Produktname

Wirkstoff + Starke

Darreichungsform

Deutschland

Pb Pharma Gmbh

Cyclocaps Budesonid

Budesonid 0,8 mg/Kapsel

Hartkapsel mit Pulver
zur Inhalation

Deutschland

Pb Pharma Gmbh

Cyclocaps Budesonid

Budesonid 100-pg-Einheiten

Hartkapsel mit Pulver
zur Inhalation

Deutschland

Pb Pharma Gmbh

Cyclocaps Budesonid

Budesonid 800-pg-Einheiten

Hartkapsel mit Pulver
zur Inhalation

Deutschland

Ratiopharm Gmbh

Beclometason Ratiopharm

Beclometasondipropionat
0,25 mg/18,7 g

Druckgasinhalation,
Losung

Deutschland

Ratiopharm Gmbh

Beclomethasone
Dipropionate Ratiopharm

Beclometasondipropionat
0,05 mg/18,7 g

Druckgasinhalation,
Losung

Deutschland

Ratiopharm Gmbh

Beclomethasone
Dipropionate Ratiopharm

Beclometasondipropionat
0,1 mg/18,7 g

Druckgasinhalation,
Lésung

Deutschland

Ratiopharm Gmbh

Beclomethasone
Dipropionate Ratiopharm

Beclometasondipropionat
0,2 mg/18,7 g

Druckgasinhalation,
Lésung

Deutschland Teva Gmbh Aerobec N Beclometasondipropionat 100 g/5 ml Druckgasinhalation,
Losung
Deutschland Teva Gmbh Beclometason-Ct Beclometasondipropionat 0,1 mg Druckgasinhalation,
Losung
Deutschland Teva Gmbh Beclometason-Ct Beclometasondipropionat 0,2 mg Druckgasinhalation,
Lésung
Deutschland Teva Gmbh Ventolair Beclometasondipropionat 100 g/10 ml | Druckgasinhalation,
Lésung
Deutschland Teva Gmbh Ventolair Beclometasondipropionat 100 g/18,7 g | Druckgasinhalation,
Losung
Deutschland Teva Gmbh Ventolair Beclometasondipropionat 100 g/5 ml Druckgasinhalation,
Losung
Deutschland Teva Gmbh Ventolair Beclometasondipropionat 250 g/18,7 g | Druckgasinhalation,

Loésung




Mitgliedstaat | Zulassungsinhaber Produktname Wirkstoff + Starke Darreichungsform
im EWR
Deutschland Teva Gmbh Ventolair Beclometasondipropionat Druckgasinhalation,
250 g/78 mg Ldsung
Deutschland Teva Gmbh Ventolair Mite Beclometasondipropionat 50 g/18,7 g Druckgasinhalation,
Losung
Deutschland Teva Gmbh Ventolair Mite Beclometasondipropionat 50 g/78 mg Druckgasinhalation,

Loésung

Deutschland

Ucb Pharma Gmbh (Monheim De)

Atmadisc Forte Diskus

Fluticasonpropionat 500 ug/Inhalation,
Salmeterol 50 pg/Inhalation

Pulver zur Inhalation

Griechenland

Anfarm Hellas Sa

Talgan

Budesonid 100 pg/Dosis

Pulver zur Inhalation

Griechenland

Astrazeneca S.A.

Pulmicort Turbuhaler

Budesonid 100 pg/Dosis

Pulver zur Inhalation

Griechenland

Astrazeneca S.A.

Pulmicort Turbuhaler

Budesonid 200 pg/Dosis

Pulver zur Inhalation

Griechenland

Astrazeneca S.A.

Pulmicort Turbuhaler

Budesonid 400 pg/Dosis

Pulver zur Inhalation

Griechenland

Astrazeneca S.A.

Symbicort Turbuhaler

Budesonid 160 pg/Dosis,
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 pug/Dosis

Pulver zur Inhalation

Griechenland

Astrazeneca S.A.

Symbicort Turbuhaler

Budesonid 320 pg/Dosis,
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Dosis

Pulver zur Inhalation

Griechenland

Chiesi Hellas A.E.B.E.

Foster

Beclometasondipropionat
100 pg/Spriuhstof3,
Formoterolfumarat-Dihydrat
6 pg/Spriuhstoll

Druckgasinhalation,
Losung

Griechenland

Chiesi Hellas A.E.B.E.

Foster Nexthaler

Formoterolfumarat-Dihydrat
6 pg/Dosis, Beclometasondipropionat,
wasserfrei 100 pg/Dosis

Pulver zur Inhalation

Griechenland

Chiesi Hellas A.E.B.E.

Inuvair

Beclometasondipropionat
100 pg/Spriuhstof3,
Formoterolfumarat-Dihydrat
6 pg/Spruhstol3

Druckgasinhalation,
Losung




Mitgliedstaat
im EWR

Zulassungsinhaber

Produktname

Wirkstoff + Starke

Darreichungsform

Griechenland

Chiesi Hellas A.E.B.E.

Inuvair Nexthaler

Formoterolfumarat-Dihydrat

6 pg/Dosis, Beclometasondipropionat,

wasserfrei 100 pg/Dosis

Pulver zur Inhalation

Griechenland D.A.S.T. Biotech Pharm eng Flihaler Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis Druckgasinhalation,
Suspension
Griechenland Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Fluticapen Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis Einzeldosiertes Pulver
zur Inhalation
Griechenland Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Fluticapen Fluticasonpropionat 500 pug/Dosis Einzeldosiertes Pulver
zur Inhalation
Griechenland Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Pulmoton Budesonid 100 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Formoterolfumarat-Dihydrat zur Inhalation
6 ug/Dosis
Griechenland Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Pulmoton Budesonid 200 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Formoterolfumarat-Dihydrat zur Inhalation
6 pg/Dosis
Griechenland Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Pulmoton Budesonid 400 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Formoterolfumarat-Dihydrat zur Inhalation
12 ug/Dosis
Griechenland Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Rolenium Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Griechenland Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Rolenium Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Griechenland Glaxosmithkline Aebe Flixotide Fluticasonpropionat 100 pug/Dosis Pulver zur Inhalation
Griechenland Glaxosmithkline Aebe Flixotide Fluticasonpropionat 125 ug/Dosis Druckgasinhalation
Griechenland Glaxosmithkline Aebe Flixotide Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis Pulver zur Inhalation
Griechenland Glaxosmithkline Aebe Flixotide Fluticasonpropionat 250 pug/Dosis Druckgasinhalation




Mitgliedstaat | Zulassungsinhaber Produktname Wirkstoff + Starke Darreichungsform
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Griechenland Glaxosmithkline Aebe Flixotide Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis Pulver zur Inhalation
Griechenland Glaxosmithkline Aebe Flixotide Fluticasonpropionat 50 pg/Dosis Druckgasinhalation

Griechenland

Glaxosmithkline Aebe

Flixotide Diskus

Fluticasonpropionat 100 pug/Dosis

Pulver zur Inhalation

Griechenland

Glaxosmithkline Aebe

Flixotide Diskus

Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis

Pulver zur Inhalation

Griechenland

Glaxosmithkline Aebe

Flixotide Diskus

Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis

Pulver zur Inhalation

Griechenland Glaxosmithkline Aebe Seretide Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterolxinafoat 50 ug/Dosis zur Inhalation

Griechenland lasis Pharma Olfo Haler Budesonid 200 pg/Dosis Pulver zur Inhalation

Griechenland lasis Pharma Olfo Haler Budesonid 400 pg/Dosis Pulver zur Inhalation

Griechenland Medicair Bioscience Laboratories Bocacort-S Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis Druckgasinhalation,

S.A Suspension

Griechenland Orion Corporation Bufomix Budosenid 160 g, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat 4,5 pg

Griechenland Orion Corporation Bufomix Budosenid 320 pug, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat 9 ug

Griechenland Orion Corporation Orest Budosenid 160 g, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat 4,5 pg

Griechenland Orion Corporation Orest Budosenid 320 g, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat 9 pg

Griechenland Png Gerolymatos Medical A.E. Asmaflex Fluticasonpropionat 250 ug Druckgasinhalation,

Suspension




Mitgliedstaat | Zulassungsinhaber Produktname Wirkstoff + Starke Darreichungsform
im EWR
Griechenland Rafarm Sa. Resata Budesonid 200 pg/Dosis Einzeldosiertes Pulver
zur Inhalation
Griechenland Rafarm Sa. Resata Budesonid 400 pg/Dosis Einzeldosiertes Pulver
zur Inhalation
Griechenland Verisfield (Uk) Ltd Flixocort Fluticasonpropionat 50 pg/Dosis Nasenspray,
Suspension
Griechenland Verisfield (UK) Ltd Flixocort Fluticasonpropionat 125 ug/Dosis Druckgasinhalation,
Suspension
Griechenland Verisfield (UK) Ltd Flixocort Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis Druckgasinhalation,
Suspension
Griechenland Verisfield (UK) Ltd Pulmihal Budesonid 200 pg/Dosis Einzeldosiertes Pulver
zur Inhalation
Griechenland Win Medica Ltd Flusalair Fluticasonpropionat 250 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Salmeterol 50 pg/Dosis
Griechenland Win Medica Ltd Flusalair Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Griechenland Win Medica Ltd Flutiresp Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis Pulver zur Inhalation
Griechenland Win Medica Ltd Flutiresp Fluticasonpropionat 500 ug/Inhalation | Pulver zur Inhalation
Griechenland Zwitter Pharmaceuticals ene Salenga Fluticasonpropionat 250 pg/Dosis Druckgasinhalation,
Suspension
Griechenland Pharmanel Commercial Vernoral Budesonid 200 pg/Dosis Pulver zur Inhalation
Pharmaceutical S.A.
Griechenland Pharmanel Commercial Vernoral Budesonid 400 pg/Dosis Pulver zur Inhalation

Pharmaceutical S.A.

Ungarn

Astrazeneca Kft.

Symbicort Turbuhaler

Budesonid 160 pg/Dosis,
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 ug/Dosis

Pulver zur Inhalation
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Ungarn Astrazeneca Kft. Symbicort Turbuhaler Budesonid 320 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Dosis

Ungarn Chiesi Pharmaceuticals Gmbh Formodual Formoterolfumarat-Dihydrat 6 Druckgasinhalation,
pg/Sprihstol3, Ldsung
Beclometasondipropionat, wasserfrei
100 ug/Sprihstol

Ungarn Chiesi Pharmaceuticals Gmbh Foster Beclometasondipropionat Druckgasinhalation,
100 pg/SprihstofR3, Lésung
Formoterolfumarat-Dihydrat
6 ug/Sprihstol3

Ungarn Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Dimenio Fluticasonpropionat 250 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Salmeterol 50 pg/Dosis

Ungarn Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Dimenio Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Pulver zur Inhalation
Salmeterol 50 pg/Dosis

Ungarn Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Flumetor Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation

Ungarn Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Flumetor Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation

Ungarn Glaxosmithkline Kft. Seretide Diskus Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterolxinafoat 50 pug/Dosis zur Inhalation

Ungarn Montrose Kft Thoreus Diskus Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterolxinafoat 50 pug/Dosis zur Inhalation

Ungarn Orion Oyj Bufomix Easyhaler Budesonid 160 pg/Inhalation, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 yg/Inhalation

Ungarn Orion Oyj Bufomix Easyhaler Budesonid 320 pg/Inhalation, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 ug/Inhalation

Ungarn Sandoz Hungaria Kft Airflusol Forspiro Salmeterolxinafoat 50 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation

Fluticason 500 pg/Dosis
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Island Astrazeneca A-S Symbicort Forte Turbuhaler | Budesonid 320 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Dosis
Island Astrazeneca A-S Symbicort Mite Turbuhaler Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 pug/Dosis
Island Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Relanio Fluticasonpropionat 250 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Island Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Relanio Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Island Glaxosmithkline Ehf. Flixotide Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis Druckgasinhalation,
Suspension
Island Glaxosmithkline Ehf. Flixotide Diskus Fluticasonpropionat 100 pug/Dosis Pulver zur Inhalation
Island Glaxosmithkline Ehf. Flixotide Diskus Fluticasonpropionat 250 pug/Dosis Pulver zur Inhalation
Island Glaxosmithkline Ehf. Flixotide Diskus Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis Pulver zur Inhalation
Island Glaxosmithkline Ehf. Seretide Diskus Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Irland Astrazeneca Uk Limited Pulmicort Turbohaler Budesonid 100 pg/Dosis Pulver zur Inhalation
Irland Astrazeneca Uk Limited Pulmicort Turbohaler Budesonid 200 pg/Dosis Pulver zur Inhalation
Irland Astrazeneca Uk Limited Pulmicort Turbohaler Budesonid 400 pg/Dosis Pulver zur Inhalation
Irland Astrazeneca Uk Limited Symbicort Turbohaler Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation

Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 ug/Dosis
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Irland Astrazeneca Uk Limited Symbicort Turbohaler Budesonid 320 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Dosis
Irland Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Flamerio Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Irland Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Flamerio Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis, Lactose- zur Inhalation
Monohydrat 24,677 mg/Dosis
Irland Glaxosmithkline (Ireland) Limited Flixotide Diskus Fluticasonpropionat 250 ug/Blister Einzeldosiertes Pulver
zur Inhalation
Irland Glaxosmithkline (Ireland) Limited Flixotide Diskus Fluticasonpropionat 500 ug/Blister Einzeldosiertes Pulver
zur Inhalation
Irland Glaxosmithkline (Ireland) Limited Flixotide Evohaler Fluticasonpropionat 250 pug/Dosis Druckgasinhalation,
Suspension
Irland Glaxosmithkline (Ireland) Limited Seretide Diskus Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Irland Glaxosmithkline (Ireland) Limited Viani Diskus Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Irland Orion Oyj Bufomix Easyhaler Budesonid 160 pg/Inhalation, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 yg/Inhalation
Irland Orion Oyj Bufomix Easyhaler Budesonid 320 pg/Inhalation, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Inhalation
Irland Rowex Ltd Airflusal Forspiro Salmeterolxinafoat 50 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Fluticason 250 pg/Dosis
Irland Rowex Ltd Airflusal Forspiro Salmeterolxinafoat 50 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Fluticason 500 pg/Dosis
Italien Astrazeneca S.P.A Sinestic Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation

Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 ug/Dosis
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Italien Astrazeneca S.P.A Sinestic Budesonid 320 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 pug/Dosis
Italien Astrazeneca S.P.A Symbicort Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 pug/Dosis
Italien Astrazeneca S.P.A Symbicort Budesonid 320 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Dosis
Italien Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Flamerio Fluticasonpropionat 250 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Italien Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Flamerio Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Italien Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Rolenium Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Italien Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Rolenium Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Italien Glaxosmithkline S.P.A. Seretide Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterolxinafoat 50 ug/Dosis zur Inhalation
Italien Menarini International Operations Aliflus Diskus Fluticasonpropionat 100 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Luxembourg S.A. Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Italien Menarini International Operations Aliflus Diskus Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Luxembourg S.A. Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Italien Menarini International Operations Aliflus Diskus Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Luxembourg S.A. Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Italien Promedica S.R.L. Clenil Compositum Beclometasondipropionat Suspension fur einen
0,8 mg/2 ml, Salbutamolsulfat Vernebler
1,928 mg/2 ml
Italien Promedica S.R.L. Clenil Compositum Beclometasondipropionat Druckgasinhalation,

50 pg/Sprihstol3, Salbutamolsulfat
120 pg/Sprihstol

Loésung
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Italien Simesa S.P.A. Assieme Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 pug/Dosis
Italien Simesa S.P.A. Assieme Budesonid 320 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Dosis
Italien Valeas S.P.A. Plenaer Flunisolid 25 mg/Flasche Salbutamol Druckgasinhalation,
10 mg/Flasche Suspension
Italien Valeas S.P.A. Plenaer Salbutamol Sulfate Ldsung fir einen
0,602 mg/Durchstechflasche, Vernebler
Flunisolid 0,5 mg/Durchstechflasche
Lettland Astrazeneca Ab Pulmicort Turbuhaler Budesonid 100 pg/Dosis Pulver zur Inhalation
Lettland Astrazeneca Ab Pulmicort Turbuhaler Budesonid 200 pg/Dosis Pulver zur Inhalation
Lettland Astrazeneca Ab Symbicort Turbuhaler Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 ug/Dosis
Lettland Astrazeneca Ab Symbicort Turbuhaler Budesonid 320 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Dosis
Lettland Chiesi Pharmaceuticals Gmbh Foster Beclometasondipropionat Druckgasinhalation,
100 pg/Spriuhstof3, Ldsung
Formoterolfumarat-Dihydrat
6 pg/Spruhstol
Lettland Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Flamerio Fluticasonpropionat 250 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Lettland Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Flamerio Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Lettland Glaxosmithkline Latvia Sia Flixotide Fluticasonpropionat 250 ug/Inhalation | Druckgasinhalation,
Suspension
Lettland Glaxosmithkline Latvia Sia Flixotide Diskus Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis Pulver zur Inhalation




Mitgliedstaat | Zulassungsinhaber Produktname Wirkstoff + Starke Darreichungsform

im EWR

Lettland Glaxosmithkline Latvia Sia Flixotide Diskus Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis Pulver zur Inhalation

Lettland Glaxosmithkline Latvia Sia Flosal Fluticasonpropionat 250 ug/Inhalation, | Druckgasinhalation,
Salmeterolxinafoat 25 ug/Inhalation Suspension

Lettland Glaxosmithkline Latvia Sia Flosal Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Salmeterolxinafoat 50 ug/Dosis

Lettland Glaxosmithkline Latvia Sia Seretide Fluticasonpropionat 250 ug/Inhalation, | Druckgasinhalation,
Salmeterolxinafoat 25 pg/Inhalation Suspension

Lettland Glaxosmithkline Latvia Sia Seretide Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Pulver zur Inhalation
Salmeterolxinafoat 50 pug/Dosis

Lettland Novartis Finland Oy Miflonide Budesonid 200 g Hartkapsel mit Pulver

zur Inhalation
Lettland Novartis Finland Oy Miflonide Budesonid 400 pg Hartkapsel mit Pulver
zur Inhalation

Lettland Orion Corporation Bufomix Easyhaler Budesonid 160 pg/Inhalation, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 pg/Inhalation

Lettland Orion Corporation Bufomix Easyhaler Budesonid 320 pg/Inhalation, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Inhalation

Lettland Sandoz Pharmaceuticals D.D. Airflusal Forspiro Fluticasonpropionat 233 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 45 pg/Dosis zur Inhalation

Lettland Sandoz Pharmaceuticals D.D. Airflusal Forspiro Salmeterolxinafoat 50 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Fluticason 500 pg/Dosis zur Inhalation

Litauen Astrazeneca Ab Symbicort Turbuhaler Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 pug/Dosis

Litauen Astrazeneca Ab Symbicort Turbuhaler Budesonid 320 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation

Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Dosis




Mitgliedstaat | Zulassungsinhaber Produktname Wirkstoff + Starke Darreichungsform
im EWR
Litauen Chiesi Pharmaceuticals Gmbh Foster Beclometasondipropionat Druckgasinhalation,
100 pg/Spriuhstof3, Ldsung
Formoterolfumarat-Dihydrat
6 pg/Spruhstol3
Litauen Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Flamerio Fluticasonpropionat 250 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Litauen Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Flamerio Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Litauen Glaxosmithkline Lietuva Uab Flixotide Fluticasonpropionat 250 ug/Inhalation | Druckgasinhalation,
Suspension
Litauen Glaxosmithkline Lietuva Uab Flixotide Diskus Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis Einzeldosiertes Pulver
zur Inhalation
Litauen Glaxosmithkline Lietuva Uab Flixotide Diskus Fluticasonpropionat 500 pug/Dosis Einzeldosiertes Pulver
zur Inhalation
Litauen Glaxosmithkline Lietuva Uab Seretide Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterolxinafoat 50 pug/Dosis zur Inhalation
Litauen Novartis Finland Oy Miflonide Budesonid 200 g Hartkapsel mit Pulver
zur Inhalation
Litauen Novartis Finland Oy Miflonide Budesonid 400 g Hartkapsel mit Pulver
zur Inhalation
Litauen Orion Oyj Bufomix Easyhaler Budesonid 160 pg/Inhalation, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 yg/Inhalation
Litauen Orion Oyj Bufomix Easyhaler Budesonid 160 g, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat 4,5 pg
Litauen Orion Oyj Bufomix Easyhaler Budesonid 320 pg/Inhalation, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Inhalation
Litauen Orion Oyj Bufomix Easyhaler Budesonid 320 g, Pulver zur Inhalation

Formoterolfumarat-Dihydrat 9 ug




Mitgliedstaat | Zulassungsinhaber Produktname Wirkstoff + Starke Darreichungsform
im EWR
Litauen Sandoz Pharmaceuticals D.D. Airflusal Forspiro Salmeterolxinafoat 50 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Fluticason 250 pg/Dosis
Litauen Sandoz Pharmaceuticals D.D. Airflusal Forspiro Salmeterolxinafoat 50 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Fluticason 500 ug/Dosis
Luxemburg Chiesi Sa-Nv Inuvair Formoterolfumarat-Dihydrat 6 Druckgasinhalation,
Hg/Sprihstol, Lésung
Beclometasondipropionat, wasserfrei
100 pg/Sprihstol3
Luxemburg Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Flusamer Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Luxemburg Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Flusamer Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Luxemburg Glaxosmithkline Pharmaceuticals Flixotide Fluticasonpropionat 250 ug/Inhalation | Druckgasinhalation,
S.A. Suspension
Luxemburg Glaxosmithkline Pharmaceuticals Flixotide Fluticasonpropionat 50 pg/Inhalation Druckgasinhalation,
S.A. Suspension
Luxemburg Glaxosmithkline Pharmaceuticals Flixotide Diskus Fluticasonpropionat 100 pug/Dosis Pulver zur Inhalation
S.A.
Luxemburg Glaxosmithkline Pharmaceuticals Flixotide Diskus Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis Pulver zur Inhalation
S.A.
Luxemburg Glaxosmithkline Pharmaceuticals Flixotide Diskus Fluticasonpropionat 500 pug/Dosis Pulver zur Inhalation
S.A.
Luxemburg Glaxosmithkline Pharmaceuticals Seretide Diskus Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
S.A. Salmeterolxinafoat 50 pug/Dosis
Luxemburg Nv Astrazeneca Sa Pulmicort Turbohaler Budesonid 200 pg/Dosis Pulver zur Inhalation
Luxemburg Nv Astrazeneca Sa Symbicort Turbohaler Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation

Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 ug/Dosis




Mitgliedstaat | Zulassungsinhaber Produktname Wirkstoff + Starke Darreichungsform

im EWR

Luxemburg Nv Astrazeneca Sa Symbicort Forte Turbohaler | Budesonid 320 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Dosis

Luxemburg Orion Corporation Bufomix Easyhaler Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat Ph. Eur.
4,5 pg/Dosis

Luxemburg Orion Corporation Bufomix Easyhaler Budesonid 320 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat Ph. Eur.
pg/Dosis

Luxemburg Orion Corporation Orest Easyhaler Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat Ph. Eur.
4,5 pg/Dosis

Luxemburg Orion Corporation Orest Easyhaler Budesonid 320 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat Ph. Eur.
ug/Dosis

Malta Astrazeneca Ab Pulmicort Turbuhaler Budesonid 100 pg/Dosis Pulver zur Inhalation

Malta Astrazeneca Ab Pulmicort Turbuhaler Budesonid 200 pg/Dosis Pulver zur Inhalation

Malta Astrazeneca Ab Symbicort Turbohaler Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 pug/Dosis

Malta Astrazeneca Ab Symbicort Turbohaler Budesonid 320 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Dosis

Malta Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Rolenium Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation

Malta Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Rolenium Fluticasonpropionat 250 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation

Malta Glaxosmithkline (Ireland) Limited Flixotide Evohaler Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis Druckgasinhalation,

Suspension
Malta Glaxosmithkline (Ireland) Limited Seretide Diskus Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver

Salmeterol 50 pg/Dosis

zur Inhalation




Mitgliedstaat | Zulassungsinhaber Produktname Wirkstoff + Starke Darreichungsform
im EWR
Malta Novartis Pharmaceuticals Uk Miflonide Budesonid 200 pg/Kapsel Hartkapsel mit Pulver
Limited zur Inhalation
Malta Novartis Pharmaceuticals Uk Miflonide Budesonid 400 pg Hartkapsel mit Pulver
Limited zur Inhalation
Malta Orion Oyj Bufomix Easyhaler Budesonid 160 pg/Inhalation, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 yg/Inhalation
Malta Orion Oyj Bufomix Easyhaler Budesonid 320 pg/Inhalation, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 upg/Inhalation
Malta Orion Oyj Orest Easyhaler Budesonid 160 pg/Inhalation, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 yg/Inhalation
Malta Orion Oyj Orest Easyhaler Budesonid 320 pg/Inhalation, Pulver zur Inhalation

Formoterolfumarat-Dihydrat
9 ug/Inhalation

Niederlande

Astrazeneca Bv

Symbicort Turbuhaler

Budesonid 160 pg/Dosis,
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 pug/Dosis

Pulver zur Inhalation

Niederlande

Astrazeneca Bv

Symbicort Turbuhaler

Budesonid 320 pg/Dosis,
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Dosis

Pulver zur Inhalation

Niederlande

Glaxosmithkline B.V.

Fluticasonpropionaat
Inhalator GSK

Fluticasonpropionat 125 pg/Dosis

Dosieraerosol

Niederlande

Glaxosmithkline B.V.

Fluticasonpropionaat
Inhalator GSK

Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis

Dosieraerosol

Niederlande

Glaxosmithkline B.V.

Fluticasonpropionaat
Inhalator GSK

Fluticasonpropionat 50 pg/Dosis

Dosieraerosol

Niederlande

Chiesi Pharmaceuticals B.V.

Formodual

Formoterolfumarat-Dihydrat 6
Hg/Sprihstol,

Beclometasondipropionat, wasserfrei

100 pg/Sprihstof3

Druckgasinhalation,
Lésung




Mitgliedstaat | Zulassungsinhaber Produktname Wirkstoff + Starke Darreichungsform
im EWR
Niederlande Chiesi Pharmaceuticals B.V. Foster Beclometasondipropionat Druckgasinhalation,

100 pg/Spriuhstof3,
Formoterolfumarat-Dihydrat
6 pg/Spruhstol3

Losung

Niederlande

Elpen Pharmaceutical Co. Inc.

Salmeterol/
Fluticasonpropionaat Elpen

Fluticasonpropionat 250 pg/Dosis,
Salmeterol 50 pg/Dosis

Einzeldosiertes Pulver
zur Inhalation

Niederlande

Elpen Pharmaceutical Co. Inc.

Salmeterol/
Fluticasonpropionaat Elpen

Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis,
Salmeterol 50 pg/Dosis

Einzeldosiertes Pulver
zur Inhalation

Niederlande

Glaxosmithkline B.V.

Flixotide

Fluticasonpropionat 250 ug/Inhalation

Druckgasinhalation,
Suspension

Niederlande

Glaxosmithkline B.V.

Flixotide Diskus

Fluticasonpropionat 500 pug/Dosis

Einzeldosiertes Pulver
zur Inhalation

Niederlande

Glaxosmithkline B.V.

Seretide

Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis,
Salmeterolxinafoat 50 ug/Dosis

Einzeldosiertes Pulver
zur Inhalation

Norwegen Astrazeneca As Symbicort Forte Turbuhaler | Budesonid 320 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Dosis
Norwegen Astrazeneca As Symbicort Turbuhaler Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 pg/Dosis
Norwegen Chiesi Farmaceutici S.P.A. Inuxair Beclometasondipropionat Druckgasinhalation,
100 pg/SprihstofR, Lésung
Formoterolfumarat-Dihydrat
6 ug/Sprihstol3
Norwegen Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Salmeson Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Norwegen Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Salmeson Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Norwegen Glaxosmithkline As Seretide Diskus Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterolxinafoat 50 ug/Dosis zur Inhalation
Norwegen Sandoz A-S Airflusal Forspiro Fluticasonpropionat 50 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation

Salmeterolxinafoat 250 pg/Dosis




Mitgliedstaat | Zulassungsinhaber Produktname Wirkstoff + Starke Darreichungsform

im EWR

Norwegen Sandoz A-S Airflusal Forspiro Fluticasonpropionat 50 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Salmeterolxinafoat 500 pg/Dosis

Polen Adamed Sp. Z O.0. Flutixon Fluticasonpropionat 125 ug/Kapsel Hartkapsel mit Pulver

zur Inhalation
Polen Adamed Sp. Z O.0. Flutixon Fluticasonpropionat 250 ug/Kapsel Hartkapsel mit Pulver
zur Inhalation

Polen Astrazeneca Ab Pulmicort Turbuhaler Budesonid 100 pg/Dosis Pulver zur Inhalation

Polen Astrazeneca Ab Pulmicort Turbuhaler Budesonid 200 pg/Dosis Pulver zur Inhalation

Polen Astrazeneca Ab Symbicort Turbuhaler Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 ug/Dosis

Polen Astrazeneca Ab Symbicort Turbuhaler Budesonid 320 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Dosis

Polen Celon Pharma S.A. Salmex Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Pulver zur Inhalation
Salmeterolxinafoat 50 pug/Dosis

Polen Chiesi Pharmaceuticals Gmbh Formodual Beclometasondipropionat Druckgasinhalation,
100 pg/SprihstofR, Lésung
Formoterolfumarat-Dihydrat
6 ug/Sprihstol3

Polen Chiesi Pharmaceuticals Gmbh Fostex Beclometasondipropionat Druckgasinhalation,
100 pg/SprihstofR, Lésung
Formoterolfumarat-Dihydrat
6 pg/Spriuhstoll

Polen Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Salmeson Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation

Polen Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Salmeson Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation

Polen Glaxosmithkline Export Ltd Flixotide Fluticasonpropionat 250 pug/Dosis Einzeldosiertes Pulver

zur Inhalation




Mitgliedstaat | Zulassungsinhaber Produktname Wirkstoff + Starke Darreichungsform
im EWR
Polen Glaxosmithkline Export Ltd Flixotide Fluticasonpropionat 250 ug/Inhalation | Druckgasinhalation,
Suspension
Polen Glaxosmithkline Export Ltd Flixotide Dysk Fluticasonpropionat 50 pg/Dosis Einzeldosiertes Pulver
zur Inhalation
Polen Glaxosmithkline Export Ltd Seretide Dysk Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Salmeterolxinafoat 50 ug/Dosis
Polen Meda Pharma Gmbh & Co. Kg Budelin Novolizer Budesonid 200 pg/Dosis Pulver zur Inhalation
Polen Novartis Poland Sp. Z O. O. Miflonide Budesonid 200 g Hartkapsel mit Pulver
zur Inhalation
Polen Novartis Poland Sp. Z O. O. Miflonide Budesonid 400 pg Hartkapsel mit Pulver
zur Inhalation
Polen Orion Corporation Orest Easyhaler Budesonid 160 pg/Inhalation, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 yg/Inhalation
Polen Orion Corporation Orest Easyhaler Budesonid 320 pg/Inhalation, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 upg/Inhalation
Polen Polfarmex S.A. Asaris Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Pulver zur Inhalation
Salmeterol 50 pg/Dosis
Polen Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Budezonid Lek-Am Budesonid 200 pg/Inhalation Hartkapsel mit Pulver
Lek-Am Sp. Z O.0. zur Inhalation
Polen Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Budezonid Lek-Am Budesonid 400 pg/Inhalation Hartkapsel mit Pulver
Lek-Am Sp. Z O.0. zur Inhalation
Portugal Astrazeneca Produtos Assieme Turbohaler Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Farmacéuticos, Lda. Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 pug/Dosis
Portugal Astrazeneca Produtos Assieme Turbohaler Budesonid 320 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation

Farmacéuticos, Lda.

Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Dosis




Mitgliedstaat | Zulassungsinhaber Produktname Wirkstoff + Starke Darreichungsform
im EWR
Portugal Astrazeneca Produtos Pulmicort Turbohaler Budesonid 200 pg/Dosis Pulver zur Inhalation
Farmaceuticos Limitada
Portugal Astrazeneca Produtos Pulmicort Turbohaler Budesonid 400 pg/Dosis Pulver zur Inhalation
Farmaceuticos Limitada
Portugal Astrazeneca Produtos Symbicort Turbohaler Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Farmacéuticos, Lda. Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 ug/Dosis
Portugal Astrazeneca Produtos Symbicort Turbohaler Budesonid 320 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Farmacéuticos, Lda. Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Dosis
Portugal Bialfar - Produtos Farmacéuticos, Brisomax Diskus Fluticasonpropionat 100 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Sociedade Anénima Salmeterolxinafoat 50 ug/Dosis zur Inhalation
Portugal Bialfar - Produtos Farmacéuticos, Brisomax Diskus Fluticasonpropionat 250 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Sociedade Anénima Salmeterolxinafoat 50 ug/Dosis zur Inhalation
Portugal Bialfar - Produtos Farmacéuticos, Brisomax Diskus Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Sociedade An6nima Salmeterolxinafoat 50 pug/Dosis zur Inhalation
Portugal Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Dimenium Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Portugal Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Dimenium Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Portugal Farmoz - Sociedade Técnico Budesonida Farmoz Budesonid 200 pg/Dosis Pulver zur Inhalation
Medicinal, S.A.
Portugal Farmoz - Sociedade Técnico Budesonida Farmoz Budesonid 400 pg/Dosis Pulver zur Inhalation
Medicinal, S.A.
Portugal Glaxo Wellcome Farmacéutica, Seretaide Diskus Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Limitada Salmeterolxinafoat 50 pug/Dosis zur Inhalation
Portugal Glaxosmithkline - Produtos Maizar Diskus Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Farmacéuticos, Limitada Salmeterolxinafoat 50 ug/Dosis zur Inhalation
Portugal Orion Corporation Bufomix Easyhaler Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation

Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 ug/Dosis




Mitgliedstaat | Zulassungsinhaber Produktname Wirkstoff + Starke Darreichungsform
im EWR
Portugal Orion Corporation Bufomix Easyhaler Budesonid 320 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Dosis
Portugal Orion Corporation Orest Easyhaler Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 pug/Dosis
Portugal Orion Corporation Orest Easyhaler Budesonid 320 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Dosis
Portugal Pentafarma - Sociedade Tecnico- Budesonida Tecnicort Budesonid 200 pg/Dosis Pulver zur Inhalation
Medicinal S.A.
Portugal Pentafarma - Sociedade Tecnico- Budesonida Tecnicort Budesonid 400 pg/Dosis Pulver zur Inhalation
Medicinal S.A.
Portugal Sandoz Farmacéutica, Limitada Airflusal Forspiro Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterolxinafoat 50 pug/Dosis zur Inhalation
Portugal Sandoz Farmacéutica, Limitada Airflusal Forspiro Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterolxinafoat 50 pg/Dosis zur Inhalation
Ruménien Astrazeneca Ab Symbicort Turbuhaler Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 pg/Dosis
Ruménien Astrazeneca Ab Symbicort Turbuhaler Budesonid 320 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Dosis
Ruménien Chiesi Pharmaceuticals Gmbh Foster Formoterolfumarat-Dihydrat Druckgasinhalation,
6 ug/Sprihstof3, Lésung
Beclometasondipropionat, wasserfrei
100 pg/Sprihstol3
Ruménien Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Flusamer Fluticasonpropionat 250 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Rumaénien Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Flusamer Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Rumaénien Glaxo Wellcome Ltd Flixotide Fluticasonpropionat 250 ug/Inhalation | Druckgasinhalation,

Suspension




Mitgliedstaat | Zulassungsinhaber Produktname Wirkstoff + Starke Darreichungsform
im EWR
Rumaénien Glaxo Wellcome Ltd Flixotide Diskus Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis Pulver zur Inhalation
Ruménien Glaxo Wellcome Ltd Flixotide Diskus Fluticasonpropionat 500 pug/Dosis Pulver zur Inhalation
Ruménien Glaxo Wellcome Ltd Seretide Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterolxinafoat 50 ug/Dosis zur Inhalation
Rumaénien Medochemie Romania S.R.L. Frenolyn Budesonid, mikronisiert 200 pg/Dosis Pulver zur Inhalation
Rumaénien Medochemie Romania S.R.L. Frenolyn Budesonid, mikronisiert 400 pg/Dosis Pulver zur Inhalation
Ruménien Orion Oyj Bufomix Easyhaler Budesonid 160 pg/Inhalation, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 yg/Inhalation
Rumaénien Orion Oyj Bufomix Easyhaler Budesonid 320 pg/Inhalation, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 upg/Inhalation
Rumaénien S.C. Sandoz S.R.L. Airflusal Forspiro Salmeterolxinafoat 50 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Fluticason 500 pg/Dosis
Slowakei Astrazeneca Ab Pulmicort Turbohaler Budesonid 100 pg/Dosis Pulver zur Inhalation
Slowakei Astrazeneca Ab Pulmicort Turbohaler Budesonid 200 pg/Dosis Pulver zur Inhalation
Slowakei Astrazeneca Ab Pulmicort Turbohaler Budesonid 400 pg/Dosis Pulver zur Inhalation
Slowakei Astrazeneca Ab Symbicort Turbuhaler Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 pug/Dosis
Slowakei Astrazeneca Ab Symbicort Turbuhaler Budesonid 320 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation

Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Dosis




Mitgliedstaat | Zulassungsinhaber Produktname Wirkstoff + Starke Darreichungsform
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Slowakei Chiesi Pharmaceuticals Gmbh Foster Beclometasondipropionat Druckgasinhalation,
100 pg/Spriuhstof3, Ldsung
Formoterolfumarat-Dihydrat
6 pg/Spruhstol3
Slowakei Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Dimenium Fluticasonpropionat 250 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Slowakei Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Dimenium Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Slowakei Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Flumetor Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterolxinafoat 50 pug/Dosis zur Inhalation
Slowakei Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Flumetor Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterolxinafoat 50 ug/Dosis zur Inhalation
Slowakei Glaxo Group Limited Flixotide Fluticasonpropionat 125 ug/Inhalation | Druckgasinhalation,
Suspension
Slowakei Glaxo Group Limited Flixotide Fluticasonpropionat 250 ug/Inhalation | Druckgasinhalation,
Suspension
Slowakei Glaxo Group Limited Flixotide Fluticasonpropionat 50 pg/Inhalation Druckgasinhalation,
Suspension
Slowakei Glaxo Group Limited Seretide Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterolxinafoat 50 ug/Dosis zur Inhalation
Slowakei Glaxosmithkline Slovakia S.R.O. Flixotide Diskus Fluticasonpropionat 100 pug/Dosis Pulver zur Inhalation
Slowakei Glaxosmithkline Slovakia S.R.O. Flixotide Diskus Fluticasonpropionat 250 pug/Dosis Pulver zur Inhalation
Slowakei Glaxosmithkline Slovakia S.R.O. Flixotide Diskus Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis Pulver zur Inhalation
Slowakei Glaxosmithkline Slovakia S.R.O. Flixotide Diskus Fluticasonpropionat 50 pg/Dosis Pulver zur Inhalation
Slowakei Meda Pharma Spol. S R.O. Budelin Novolizer Budesonid 200 pg/Dosis Pulver zur Inhalation




Mitgliedstaat | Zulassungsinhaber Produktname Wirkstoff + Starke Darreichungsform
im EWR
Slowakei Novartis, S.R.O. Miflonid Budesonid 200 g Hartkapsel mit Pulver
zur Inhalation
Slowakei Novartis, S.R.O. Miflonid Budesonid 400 pg Hartkapsel mit Pulver
zur Inhalation
Slowakei Sandoz Pharmaceuticals D.D. Airflusal Forspiro Salmeterolxinafoat 50 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Fluticason 250 ug/Dosis
Slowakei Sandoz Pharmaceuticals D.D. Airflusal Forspiro Salmeterolxinafoat 50 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Fluticason 500 pg/Dosis
Slowenien Astrazeneca Ab Symbicort Turbuhaler Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 pug/Dosis
Slowenien Astrazeneca Ab Symbicort Turbuhaler Budesonid 320 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Dosis
Slowenien Chiesi Pharmaceuticals Gmbh Formodual Beclometasondipropionat Druckgasinhalation,
100 pg/Spriuhstof3, Ldsung
Formoterolfumarat-Dihydrat
6 pg/Spriuhstoll
Slowenien Chiesi Pharmaceuticals Gmbh Foster Beclometasondipropionat Druckgasinhalation,
100 pg/Spriuhstof3, Ldsung
Formoterolfumarat-Dihydrat
6 ug/Sprihstol3
Slowenien Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Flamerio Fluticasonpropionat 250 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Slowenien Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Flamerio Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Slowenien Glaxosmithkline D.O.O., Ljubljana Flixotide Fluticasonpropionat 250 ug/Sprihstof? | Druckgasinhalation,
Suspension
Slowenien Glaxosmithkline D.O.O., Ljubljana Seretide Diskus Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterolxinafoat 50 ug/Dosis zur Inhalation
Slowenien Lek Pharmaceuticals D.D. Ljubljana | Airflusan Forspiro Salmeterol 50 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation

Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis




Mitgliedstaat | Zulassungsinhaber Produktname Wirkstoff + Starke Darreichungsform
im EWR
Slowenien Meda Pharma Gmbh & Co. Kg Budelin Novolizer Budesonid 200 pg/Dosis Einzeldosiertes Pulver
zur Inhalation
Spanien Allen Farmaceutica, S.A. Anasma Accuhaler Fluticasonpropionat 250 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Spanien Almirall, S.A. Plusvent Fluticasonpropionat 50 pg/Dosis, Druckgasinhalation,
Salmeterolxinafoat 25 ug/Dosis Suspension
Spanien Almirall, S.A. Plusvent Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis, Druckgasinhalation,
Salmeterolxinafoat 25 pug/Dosis Suspension
Spanien Almirall, S.A. Plusvent Fluticasonpropionat 125 ug/Dosis, Druckgasinhalation,
Salmeterolxinafoat 25 pg/Dosis Suspension
Spanien Almirall, S.A. Plusvent Fluticasonpropionat 100 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterolxinafoat 50 ug/Dosis zur Inhalation
Spanien Almirall, S.A. Plusvent Fluticasonpropionat 250 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterolxinafoat 50 ug/Dosis zur Inhalation
Spanien Almirall, S.A. Plusvent Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterolxinafoat 50 pug/Dosis zur Inhalation
Spanien Astrazeneca Farmacéutica Spain, Pulmicort Turbuhaler Budesonid 100 pg/Dosis Pulver zur Inhalation
S.A.
Spanien Astrazeneca Farmacéutica Spain, Pulmicort Turbuhaler Budesonid 200 pg/Dosis Pulver zur Inhalation
S.A.
Spanien Astrazeneca Farmacéutica Spain, Pulmicort Turbuhaler Budesonid 400 pg/Dosis Pulver zur Inhalation
S.A.
Spanien Astrazeneca Farmacéutica Spain, Symbicort Turbuhaler Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
S.A. Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 pug/Dosis
Spanien Astrazeneca Farmacéutica Spain, Symbicort Turbuhaler Budesonid 320 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation

S.A.

Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Dosis




Mitgliedstaat | Zulassungsinhaber Produktname Wirkstoff + Starke Darreichungsform
im EWR
Spanien Chiesi Espafia, S.A. Formodual Beclometasondipropionat Druckgasinhalation,
100 pg/Spriuhstof3, Ldsung
Formoterolfumarat-Dihydrat
6 pg/Spruhstol3
Spanien Chiesi Espafa, S.A. Foster Beclometasondipropionat Druckgasinhalation,
100 pg/SprihstofR, Lésung
Formoterolfumarat-Dihydrat
6 ug/Dosis
Spanien Glaxosmithkline S.A. Brisair Accuhaler Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Spanien Glaxosmithkline S.A. Brisair Accuhaler Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterolxinafoat 50 pug/Dosis zur Inhalation
Spanien Glaxosmithkline S.A. Flixotide Fluticasonpropionat 125 ug/Inhalation | Druckgasinhalation,
Suspension
Spanien Glaxosmithkline S.A. Flixotide Fluticasonpropionat 250 ug/Inhalation | Druckgasinhalation,
Suspension
Spanien Glaxosmithkline S.A. Flixotide Fluticasonpropionat 50 pg/Inhalation Druckgasinhalation,
Suspension
Spanien Glaxosmithkline S.A. Flixotide Accuhaler Fluticasonpropionat 100 pg/Dosis Pulver zur Inhalation
Spanien Glaxosmithkline S.A. Flixotide Accuhaler Fluticasonpropionat 250 pug/Dosis Pulver zur Inhalation
Spanien Glaxosmithkline S.A. Flixotide Accuhaler Fluticasonpropionat 500 pug/Dosis Pulver zur Inhalation
Spanien Glaxosmithkline S.A. Flusonal Fluticasonpropionat 250 ug/Inhalation | Druckgasinhalation,
Suspension
Spanien Glaxosmithkline S.A. Flusonal Fluticasonpropionat 50 pg/Inhalation Druckgasinhalation,

Suspension

Spanien

Glaxosmithkline S.A.

Flusonal Accuhaler

Fluticasonpropionat 100 pug/Dosis

Pulver zur Inhalation




Mitgliedstaat | Zulassungsinhaber Produktname Wirkstoff + Starke Darreichungsform
im EWR
Spanien Glaxosmithkline S.A. Flusonal Accuhaler Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis Pulver zur Inhalation
Spanien Glaxosmithkline S.A. Inalacor Fluticasonpropionat 250 ug/Inhalation | Druckgasinhalation,
Suspension
Spanien Glaxosmithkline S.A. Inalacor Fluticasonpropionat 50 pg/Dosis Druckgasinhalation,
Suspension
Spanien Glaxosmithkline S.A. Inalacor Accuhaler Fluticasonpropionat 100 ug/Dosis Pulver zur Inhalation
Spanien Glaxosmithkline S.A. Inalacor Accuhaler Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis Pulver zur Inhalation
Spanien Glaxosmithkline S.A. Inaladuo Accuhaler Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterolxinafoat 50 pg/Dosis zur Inhalation
Spanien Glaxosmithkline S.A. Seretide Accuhaler Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterolxinafoat 50 ug/Dosis zur Inhalation
Spanien Laboratorio Tau, S.A. Rilast Turbuhaler Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 pug/Dosis
Spanien Orion Corporation Bufomix Easyhaler Budesonid 160 pg/Inhalation, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 pg/Inhalation
Spanien Orion Corporation Bufomix Easyhaler Budesonid 320 pg/Inhalation, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 upg/Inhalation
Spanien Orion Corporation Orest Easyhaler Budesonid 160 pg/Inhalation, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 yg/Inhalation
Spanien Orion Corporation Orest Easyhaler Budesonid 320 pg/Inhalation, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 upg/Inhalation
Spanien Smithkline Beecham Farma S.A. Trialona Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis Druckgasinhalation,

Suspension




Mitgliedstaat | Zulassungsinhaber Produktname Wirkstoff + Starke Darreichungsform
im EWR
Spanien Smithkline Beecham Farma S.A. Trialona Fluticasonpropionat 50 pg/Dosis Druckgasinhalation,
Suspension
Spanien Smithkline Beecham Farma S.A. Trialona Accuhaler Fluticasonpropionat 100 pug/Dosis Pulver zur Inhalation
Spanien Smithkline Beecham Farma S.A. Trialona Accuhaler Fluticasonpropionat 500 pug/Dosis Pulver zur Inhalation
Schweden Astrazeneca Ab Gardette Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 pg/Dosis
Schweden Astrazeneca Ab Gardette Forte Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 pg/Dosis
Schweden Astrazeneca Ab Symbicort Forte Turbuhaler | Budesonid 320 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Dosis
Schweden Astrazeneca Ab Symbicort Turbuhaler Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 ug/Dosis
Schweden Chiesi Farmaceutici S.P.A. Innovair Beclometasondipropionat Druckgasinhalation,
100 pg/Spriuhstof3, Ldsung
Formoterolfumarat-Dihydrat
6 ug/Sprihstol3
Schweden Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Flusamer Fluticasonpropionat 250 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Schweden Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Flusamer Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Schweden Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Flusaterol Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Schweden Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Flusaterol Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Schweden Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Relanio Fluticasonpropionat 250 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver

Salmeterol 50 pg/Dosis

zur Inhalation




Mitgliedstaat | Zulassungsinhaber Produktname Wirkstoff + Starke Darreichungsform
im EWR
Schweden Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Relanio Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Schweden Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Salmeson Fluticasonpropionat 250 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis, Lactose- zur Inhalation
Monohydrat 24,677 mg/Dosis
Schweden Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Salmeson Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation
Schweden Glaxosmithkline Ab Flutide Diskus Fluticasonpropionat 250 pug/Dosis Einzeldosiertes Pulver
zur Inhalation
Schweden Glaxosmithkline Ab Flutide Diskus Fluticasonpropionat 500 pug/Dosis Einzeldosiertes Pulver
zur Inhalation
Schweden Glaxosmithkline Ab Seretide Diskus Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterolxinafoat 50 pug/Dosis zur Inhalation
Schweden Glaxosmithkline Ab Viani Diskus Forte Fluticasonpropionat 500 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterolxinafoat 50 pug/Dosis zur Inhalation
Schweden Hexal Ag Salmeterol/Fluticasone Salmeterolxinafoat 50 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Hexal Fluticason 500 ug/Dosis
Schweden Orion Corporation Bufomix Easyhaler Budesonid 160 pg/Inhalation, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 pg/Inhalation
Schweden Orion Corporation Bufomix Easyhaler Budesonid 320 pg/Inhalation, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 upg/Inhalation
Schweden Orion Corporation Orest Easyhaler Budesonid 160 pg/Inhalation, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 yg/Inhalation
Schweden Orion Corporation Orest Easyhaler Budesonid 320 pg/Inhalation, Pulver zur Inhalation
Formoterolfumarat-Dihydrat
9 upg/Inhalation
Schweden Sandoz A-S Aesalfluca Forspiro Salmeterolxinafoat 50 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation

Fluticason 500 pg/Dosis




Mitgliedstaat | Zulassungsinhaber Produktname Wirkstoff + Starke Darreichungsform

im EWR

Schweden Sandoz A-S Airflusal Forspiro Fluticasonpropionat 250 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation

Schweden Sandoz A-S Airflusal Forspiro Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Salmeterol 50 pg/Dosis zur Inhalation

Schweden Sandoz A-S Flaxxone Forspiro Salmeterolxinafoat 50 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Fluticason 250 ug/Dosis

Schweden Sandoz A-S Flaxxone Forspiro Salmeterolxinafoat 50 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Fluticason 500 pg/Dosis

Schweden Sandoz A-S Lastenol Forspiro Fluticasonpropionat 500 Mikrogramm, | Pulver zur Inhalation
Salmeterolxinafoat 50 Mikrogramm

Schweden Sandoz A-S Molduo Forspiro Salmeterolxinafoat 50 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Fluticason 250 ug/Dosis

Schweden Sandoz A-S Salmetorol/Fluticasone Salmeterolxinafoat 50 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation

Sandoz Fluticason 500 ug/Dosis

Schweden Sandoz A-S Setirenol Salmeterolxinafoat 50 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Fluticason 250 pg/Dosis

Schweden Sandoz A-S Setirenol Salmeterolxinafoat 50 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation
Fluticason 500 pg/Dosis

Vereinigtes Astrazeneca Uk Limited Symbicort Turbohaler Budesonid 320 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation

Koénigreich Formoterolfumarat-Dihydrat
9 pg/Dosis

Vereinigtes Astrazeneca Uk Limited Symbicort Turbohaler Budesonid 160 pg/Dosis, Pulver zur Inhalation

Koénigreich Formoterolfumarat-Dihydrat
4,5 pg/Dosis

Vereinigtes Chiesi Limited Formodual Beclometasondipropionat Druckgasinhalation,

Koénigreich 100 pg/Spriuhstof3, Ldsung
Formoterolfumarat-Dihydrat
6 pg/Spruhstol3

Vereinigtes Chiesi Limited Fostair Beclometasondipropionat Druckgasinhalation,

Koénigreich 100 pg/SprihstofR, Lésung

Formoterolfumarat-Dihydrat
6 ug/Sprihstol3




Mitgliedstaat | Zulassungsinhaber Produktname Wirkstoff + Starke Darreichungsform
im EWR

Vereinigtes Glaxo Wellcome Ltd Seretide Fluticasonpropionat 100 ug/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Koénigreich Salmeterolxinafoat 50 pug/Dosis zur Inhalation
Vereinigtes Glaxo Wellcome Ltd Seretide Fluticasonpropionat 250 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver
Koénigreich Salmeterolxinafoat 50 ug/Dosis zur Inhalation
Vereinigtes Glaxo Wellcome Ltd Seretide Accuhaler Fluticasonpropionat 500 pg/Dosis, Einzeldosiertes Pulver

Koénigreich

Salmeterolxinafoat 50 ug/Dosis

zur Inhalation




