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 Bijlage I 

Lijst van namen, farmaceutische vormen, sterkten van de geneesmiddelen, 
toedieningswegen, Houders van de Vergunning voor het in de handel 

brengen in de Lidstaten 
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Lidstaat EEA Houder van de vergunning voor 
het in de handel brengen 

Fantasienaam Sterkte Farmaceutische 
vorm 

Toedieningsweg Inhoud 

(concentratie) 

Cyprus 
 

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

Novantrone 2 mg/ml Concentraat voor 
oplossing voor 
infusie 

Intraveneus gebruik 20 mg/10 ml 

Finland 
 

MEDA Oy 
Vaisalantie 4 
FIN-02130 
Espoo 
Finland 

Novantrone 2 mg/ml Concentraat voor 
oplossing voor 
infusie 

Intraveneus gebruik 20 mg/10 ml 
 

Finland 
 

MEDA Oy 
Vaisalantie 4 
FIN-02130 
Espoo 
Finland 

Novantrone 2 mg/ml Concentraat voor 
oplossing voor 
infusie 

Intraveneus gebruik 10 mg/5 ml 

Frankrijk 
 

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 Concentraat voor 
oplossing voor 
infusie 

Intraveneus gebruik 20 mg/10 ml 

Frankrijk 
 

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 Concentraat voor 
oplossing voor 
infusie 

Intraveneus gebruik 20 mg/10 ml 
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Lidstaat EEA Houder van de vergunning voor 
het in de handel brengen 

Fantasienaam Sterkte Farmaceutische 
vorm 

Toedieningsweg Inhoud 

(concentratie) 

Frankrijk 
 

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 Concentraat voor 
oplossing voor 
infusie 

Intraveneus gebruik 20 mg/10 ml 

Duitsland 
 

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

Novantron 10 
mg/5 ml 

2 mg/ml Concentraat voor 
oplossing voor 
infusie of oplossing 
voor intrapleuraal 
of intraperitoneaal 
gebruik 

Intraveneus gebruik 
Intrapleuraal gebruik 
Intraperitoneaal 
gebruik 

10 mg/5 ml 

Duitsland 
 

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

Novantron 20 
mg/10 ml 

2 mg/ml Concentraat voor 
oplossing voor 
infusie of oplossing 
voor intrapleuraal 
of intraperitoneaal 
gebruik 

Intraveneus gebruik 
Intrapleuraal gebruik 
Intraperitoneaal 
gebruik 

20 mg/10 ml 

Duitsland 
 

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

Ralenova 2 
mg/ml 

2 mg/ml Concentraat voor 
oplossing voor 
infusie 

Intraveneus gebruik 20 mg/10 ml 

Duitsland 
 

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

Ralenova 2 
mg/ml 

2 mg/ml Concentraat voor 
oplossing voor 
infusie 

Intraveneus gebruik 10 mg/5 ml 
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Lidstaat EEA Houder van de vergunning voor 
het in de handel brengen 

Fantasienaam Sterkte Farmaceutische 
vorm 

Toedieningsweg Inhoud 

(concentratie) 

Griekenland 
 

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

Novantrone 2 mg/ml Concentraat voor 
oplossing voor 
infusie 

Intraveneus gebruik 20 mg/10 ml 

IJsland 
 

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

Novantrone 2 mg/ml Concentraat voor 
oplossing voor 
infusie 

Intraveneus gebruik 20 mg/10 ml 

IJsland 
 

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

Novantrone 2 mg/ml Concentraat voor 
oplossing voor 
infusie 

Intraveneus gebruik 10 mg/5 ml 

Italië 
 

MEDA Pharma S.p.A. 
Felice Casati, 20 
IT-20124 
Milano 
Italy 

Novantrone 2 mg/ml Concentraat voor 
oplossing voor 
infusie 

Intraveneus gebruik 10 mg/5 ml 

Italië 
 

MEDA Pharma S.p.A. 
Felice Casati, 20 
IT-20124 
Milano 
Italy 

Novantrone 2 mg/ml Concentraat voor 
oplossing voor 
infusie 

Intraveneus gebruik 20 mg/10 ml 
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Lidstaat EEA Houder van de vergunning voor 
het in de handel brengen 

Fantasienaam Sterkte Farmaceutische 
vorm 

Toedieningsweg Inhoud 

(concentratie) 

Noorwegen 
 

MEDA A/S 
Askerveien 61 
NO-1384 
Asker 
Norway 

Novantrone 2 mg/ml Concentraat voor 
oplossing voor 
infusie 

Intraveneus gebruik 10 mg/5 ml 

Roemenië 
 

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

Novantrone  2 mg/ml Concentraat voor 
oplossing voor 
infusie 

Intraveneus gebruik 20 mg/10 ml 

Slovenië 
 

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

Novantrone  2 mg/ml Concentraat voor 
oplossing voor 
injectie / infusie 

Intraveneus gebruik 20 mg/10 ml 

Spanje 
 

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 Concentraat voor 
oplossing voor 
infusie 

Intraveneus gebruik 20 mg/10 ml 

Zweden 
 

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

Novantrone 2 mg/ml Concentraat voor 
oplossing voor 
infusie 

Intraveneus gebruik 20 mg/10 ml 
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Lidstaat EEA Houder van de vergunning voor 
het in de handel brengen 

Fantasienaam Sterkte Farmaceutische 
vorm 

Toedieningsweg Inhoud 

(concentratie) 

Zweden 
 

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

Novantrone 2 mg/ml Concentraat voor 
oplossing voor 
infusie 

Intraveneus gebruik 10 mg/5 ml 

 
 


