Aneks I

Wykaz produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze
krajowej



Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa produktu Miedzynarodowa Postac Droga podania
czlonkowskie niezastrzezona nazwa / farmaceutyczna
(EOG) substancja czynna +
moc (na jednostke)
Chorwacja Alvogen Pharma Trading Ulipristalacetat Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne
Europe Eood Alvogen tabletka
Republika Czeska Aristo Pharma Gmbh (Art 57) | Ulimyo Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne
tabletka
Republika Czeska Zentiva, K.S. Stillupra Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne
tabletka
Francja Accord Healthcare France Ulipristal Acetate Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne
Sas Accord tabletka
Francja Eg Labo Laboratoires Ulipristal Acetate Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne
Eurogenerics Eg tabletka
Francja Helm Ag Ulipristal Acetate Octan uliprystalu 5 mg Tabletka powlekana | Podanie doustne
Helm tabletka
Francja Zentiva France Ulipristal Acetate Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne
Zentiva tabletka
Niemcy Accord Healthcare B.V. Ulipristal Accord Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne
tabletka
Niemcy Aliud Pharma Gmbh Ulipristal Al Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne
tabletka
Niemcy Aristo Pharma Gmbh (Art 57) | Ulimyo Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne
tabletka
Niemcy Cipla Europe Nv Ulipristal Cipla Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne
tabletka
Niemcy Cyndea Pharma S.L Ulipristal Cyndea Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne
tabletka
Niemcy Heumann Pharma Gmbh & Ulipristal Heumann | Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne

Co. Generica Kg

tabletka




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa produktu Miedzynarodowa Postac Droga podania
czlonkowskie niezastrzezona nazwa / farmaceutyczna
(EOG) substancja czynna +
moc (na jednostke)
Niemcy Zentiva Pharma Gmbh Ulipristal Zentiva Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne
tabletka
Grecja Faran S.A. Boled Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne
tabletka
Wegry Alvogen Pharma Trading Uliprisztal-Acetat Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne
Europe Eood Alvogen tabletka
Wegry Aristo Pharma Gmbh (Art 57) | Ulimyo Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne
tabletka
Islandia Alvogen Pharma Trading Ulipristal Asetat Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne
Europe Eood Alvogen tabletka
Malta G.L. Pharma Gmbh Ulipristal G.L. Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne
tabletka
Niderlandy Helm Ag Ulipristal Helm Octan uliprystalu 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
tabletka
Niderlandy Sandoz B.V. Elyoma Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne
tabletka
Polska Alvogen Pharma Trading Ulipristal Alvogen Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne
Europe Eood tabletka
Polska Aristo Pharma Gmbh (Art 57) | Ulimyo Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne
tabletka
Portugalia Ciclum Farma Unipessoal Ulipristal Ciclum Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne
Lda. tabletka
Portugalia G.L. Pharma Gmbh Ulipristal G.L Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne
tabletka
Portugalia Sumar Pharma Ehf Karevonal Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne

tabletka




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa produktu Miedzynarodowa Postac Droga podania

czlonkowskie niezastrzezona nazwa / farmaceutyczna

(EOG) substancja czynna +
moc (na jednostke)

Portugalia Sumar Pharma Ehf Selavona Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne
tabletka

Portugalia Sumar Pharma Ehf Ulipristal Sumar Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne
tabletka

Portugalia Sumar Pharma Ehf Varinam Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne
tabletka

Portugalia Zentiva Portugal, Lda Stillupra Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne
tabletka

Portugalia Zentiva Portugal, Lda Ulipristal Zentiva Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne
tabletka

Stowacja Aristo Pharma Gmbh (Art 57) | Ulimyo Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne
tabletka

Stowacja Zentiva, K.S. Stillupra Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne
tabletka

Hiszpania Adamed Laboratorios, S.L.U. | Missitel Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne
tabletka

Hiszpania Cipla Europe Nv Ulipristal Cipla Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne
tabletka

Hiszpania Cyndea Pharma S.L Ulipristal Cyndea Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne
tabletka

Hiszpania Helm Ag Ulipristal Acetate Octan uliprystalu 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne

Helm tabletka

Zjednoczone Accord Healthcare Limited Ulipristal Acetate Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne

Krélestwo Accord Healthcare tabletka

Zjednoczone Cipla (Eu) Limited Ulipristal Acetate Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne

Krélestwo Cipla tabletka




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa produktu Miedzynarodowa Postac Droga podania
czlonkowskie niezastrzezona nazwa / farmaceutyczna
(EOG) substancja czynna +
moc (na jednostke)

Zjednoczone Creo Pharma Ltd Ulipristal Acetate Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne
Krélestwo Creo Pharma tabletka
Zjednoczone Helm Ag Ulipristal Helm Octan uliprystalu 5 mg Tabletka powlekana Podanie doustne
Krélestwo tabletka
Zjednoczone Mercury Pharmaceuticals Ltd. | Ulipristal Acetate Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne
Krélestwo Mercury tabletka

Pharmaceuticals
Zjednoczone Zentiva Pharma Uk Limited Ulipristal Acetate Octan uliprystalu 5 mg Tabletka Podanie doustne
Krélestwo Zentiva tabletka
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