Priloga 1

Seznam imen, farmacevtskih oblik, jakosti zdravil, poti uporabe zdravila,
predlagateljev, imetnikov dovoljenja za promet z zdravilom v drzavah
c¢lanicah



Drzava c¢lanica
EU/EGP

Imetnik dovoljenja
za promet z
zdravilom

Izmisljeno ime

Jakost

Farmacevtska
oblika

Pot uporabe
zdravila

Vsebina
(koncentracija

Avstrija

Janssen-Cilag Pharma
GmbH
Vorgartenstrale 206B
AT-1020 Vienna
Avstrija

Haldol

2 mg/ml

peroralna raztopina

peroralna uporaba

2 mg/ml

Avstrija

Janssen-Cilag Pharma
GmbH
Vorgartenstralle 206B
AT-1020 Vienna
Avstrija

Haldol

150 mg/30 ml

raztopina za
iniciranje

intramuskularna
uporaba

5 mg/ml

Avstrija

Janssen-Cilag Pharma
GmbH
Vorgartenstrale 206B
AT-1020 Vienna
Avstrija

Haldol

tableta

peroralna uporaba

navedba smiselno
ni potrebna

Avstrija

Janssen-Cilag Pharma
GmbH
Vorgartenstralle 206B
AT-1020 Vienna
Avstrija

Haldol

10 mg

tableta

peroralna uporaba

navedba smiselno
ni potrebna

Belgija

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgija

Haldol

30 mg/15 mi

peroralna raztopina

peroralna uporaba

2 mg/ml

Belgija

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgija

Haldol

60 mg/30 mi

peroralna raztopina

peroralna uporaba

2 mg/ml
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Belgija

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgija

Haldol

200 mg/100 ml

peroralna raztopina

peroralna uporaba

2 mg/ml

Belgija

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgija

Haldol

300 mg/30 ml

peroralna raztopina

peroralna uporaba

10 mg/ml

Belgija

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgija

Haldol

1000 mg/100 ml

peroralna raztopina

peroralna uporaba

10 mg/ml

Belgija

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgija

Haldol

5 mg/ml

raztopina za
injiciranje

intramuskularna
uporaba

5 mg/ml

Belgija

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgija

Haldol

tableta

peroralna uporaba

navedba smiselno
ni potrebna

Belgija

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgija

Haldol

tableta

peroralna uporaba

navedba smiselno
ni potrebna

Belgija

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgija

Haldol

20 mg

tableta

peroralna uporaba

navedba smiselno
ni potrebna
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Ciper

Janssen-Cilag
International NV
Turnhoutseweg 30,
2340

Beerse, Belgija

Haldol

30 mg/15 mi

peroralna raztopina

peroralna uporaba

2 mg/ml

Ciper

Janssen-Cilag
International NV
Turnhoutseweg 30,
2340

Beerse, Belgija

Haldol

5 mg/ml

raztopina za
injiciranje

intramuskularna
uporaba

5 mg/ml

Ciper

Janssen-Cilag
International NV
Turnhoutseweg 30,
2340

Beerse, Belgija

Haldol

tableta

peroralna uporaba

navedba smiselno
ni potrebna

Danska

JANSSEN-CILAG A/S

Bregnergdvej 133
3460 Birkergd
Danska

Serenase

2 mg/ml

peroralna raztopina

peroralna uporaba

2 mg/ml

Danska

JANSSEN-CILAG A/S

Bregnergdvej 133
3460 Birkergd
Danska

Serenase

5 mg/ml

raztopina za
injiciranje

intramuskularna
uporaba,
intravenska
uporaba

5 mg/ml

Danska

JANSSEN-CILAG A/S

Bregnergdvej 133
3460 Birkergd
Danska

Serenase

tableta

peroralna uporaba

navedba smiselno
ni potrebna




Drzava clanica Imetnik dovoljenja IzmisSljeno ime Jakost Farmacevtska Pot uporabe Vsebina

EU/EGP za promet z oblika zdravila (koncentracija
zdravilom

Danska JANSSEN-CILAG A/S Serenase 5 mg tableta peroralna uporaba navedba smiselno
Bregnergdvej 133 ni potrebna
3460 Birkergd
Danska

Danska JANSSEN-CILAG A/S Serenase 20 mg tableta peroralna uporaba navedba smiselno
Bregnergdvej 133 ni potrebna
3460 Birkergd
Danska

Finska Janssen-Cilag Oy Serenase 2 mg/ml peroralna raztopina | peroralna uporaba 2 mg/ml
Vaisalantie 2
02130 Espoo
Finska

Finska Janssen-Cilag Oy Serenase 5 mg/ml raztopina za intramuskularna 5 mg/ml
Vaisalantie 2 injiciranje uporaba
02130 Espoo

Finska Janssen-Cilag Oy Serenase 1 mg tableta peroralna uporaba navedba smiselno
Vaisalantie 2 ni potrebna
02130 Espoo
Finska

Finska Janssen-Cilag Oy Serenase 4 mg tableta peroralna uporaba navedba smiselno
Vaisalantie 2 ni potrebna
02130 Espoo
Finska

Finska Janssen-Cilag Oy Serenase 10 mg tableta peroralna uporaba navedba smiselno

Vaisalantie 2
02130 Espoo
Finska

ni potrebna
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Francija

Janssen-Cilag

1, rue Camille
Desmoulins, TSA
91003

F-92787 Issy Les
Moulineaux, Cedex 9
Francija

Haldol

2 mg/ml in bottles
of 15 ml, 30 ml,
100 ml and 195 ml

peroralna raztopina

peroralna uporaba

2 mg/ml

Francija

Janssen-Cilag

1, rue Camille
Desmoulins, TSA
91003

F-92787 Issy Les
Moulineaux, Cedex 9
Francija

Haldol

5 mg/ml

raztopina za
injiciranje

intramuskularna
uporaba

5 mg/ml

Francija

Janssen-Cilag

1, rue Camille
Desmoulins, TSA
91003

F-92787 Issy Les
Moulineaux, Cedex 9
Francija

Haldol

1 mg

tableta

peroralna uporaba

navedba smiselno
ni potrebna

Francija

Janssen-Cilag

1, rue Camille
Desmoulins, TSA
91003

F-92787 Issy Les
Moulineaux, Cedex 9
Francija

Haldol

tableta

peroralna uporaba

navedba smiselno
ni potrebna
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Nemcdija

Janssen-Cilag GmbH
Johnson & Johnson
Platz 1

41470 Neuss
Nemcija

Haldol-Janssen

2 mg/ ml in bottles
of 30 ml and 100
ml)

peroralna raztopina

peroralna uporaba

2 mg/ml

Nemcija

Janssen-Cilag GmbH
Johnson & Johnson
Platz 1

41470 Neuss
Nemcija

Haldol-Janssen

5 mg/ml

raztopina za
injiciranje

intramuskularna
uporaba

5 mg/ml

Nemcija

Janssen-Cilag GmbH
Johnson & Johnson
Platz 1

41470 Neuss
Nemcija

Haldol-Janssen

tableta

peroralna uporaba

navedba smiselno
ni potrebna

Nemcija

Janssen-Cilag GmbH
Johnson & Johnson
Platz 1

41470 Neuss
Nemcija

Haldol-Janssen

2 mg

tableta

peroralna uporaba

navedba smiselno
ni potrebna

Nemcija

Janssen-Cilag GmbH
Johnson & Johnson
Platz 1

41470 Neuss
Nemcija

Haldol-Janssen

tableta

peroralna uporaba

navedba smiselno
ni potrebna

Nemcija

Janssen-Cilag GmbH
Johnson & Johnson
Platz 1

41470 Neuss
Nemcdija

Haldol-Janssen

10 mg

tableta

peroralna uporaba

navedba smiselno
ni potrebna




Drzava clanica Imetnik dovoljenja IzmisSljeno ime Jakost Farmacevtska Pot uporabe Vsebina
EU/EGP za promet z oblika zdravila (koncentracija
zdravilom
Grdija Janssen-Cilag Aloperidin 30 mg/15 mi peroralne kapljice, peroralna uporaba 2 mg/ml
Pharmaceutical S.A.C.I. raztopina
56 Eirinis Ave, Pefki
Athens GR-151 21
Grdija
Grcija Janssen-Cilag Aloperidin 150 mg/15 mi peroralne kapljice, peroralna uporaba 10 mg/ml
Pharmaceutical S.A.C.I. 300mg/30ml raztopina
56 Eirinis Ave, Pefki
Athens GR-151 21
Grdija
Grcija Janssen-Cilag Aloperidin 5 mg/ml raztopina za intramuskularna 5 mg/ml
Pharmaceutical S.A.C.I. (BTX5AMP x1ML, injiciranje uporaba
56 Eirinis Ave, Pefki BTX50AMP x1ML )
Athens GR-151 21
Grdija
Grcija Janssen-Cilag Aloperidin 1 mg tableta peroralna uporaba navedba smiselno
Pharmaceutical S.A.C.I. ni potrebna
56 Eirinis Ave, Pefki,
Athens GR-151 21
Grdija
Grcija Janssen-Cilag Aloperidin 2 mg tableta peroralna uporaba navedba smiselno
Pharmaceutical S.A.C.I. ni potrebna
56 Eirinis Ave, Pefki,
Athens GR-151 21
Grdija
Grcija Janssen-Cilag Aloperidin 5 mg tableta peroralna uporaba navedba smiselno

Pharmaceutical S.A.C.I.

56 Eirinis Ave, Pefki,
Athens GR-151 21
Grdija

ni potrebna
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EU/EGP za promet z oblika zdravila (koncentracija
zdravilom
Grdija Janssen-Cilag Aloperidin 10 mg tableta peroralna uporaba navedba smiselno
Pharmaceutical S.A.C.I. ni potrebna
56 Eirinis Ave, Pefki,
Athens GR-151 21
Grdija
Grcija Janssen-Cilag Aloperidin 20 mg tableta peroralna uporaba navedba smiselno
Pharmaceutical S.A.C.I. ni potrebna
56 Eirinis Ave, Pefki,
Athens GR-151 21
Grdija
Islandija Janssen-Cilag AB Haldol 5 mg/ml raztopina za intramuskularna 5 mg/ml
Box 4042 injiciranje uporaba
16904 Solna
Svedska
Islandija Janssen-Cilag AB Haldol 1 mg tableta peroralna uporaba navedba smiselno
Box 4042 ni potrebna
16904 Solna
Svedska
Islandija Janssen-Cilag AB Haldol 4 mg tableta peroralna uporaba navedba smiselno
Box 4042 ni potrebna
16904 Solna
Svedska
Italija Janssen-Cilag SpA Haldol 60 mg/30 mi peroralne kapljice peroralna uporaba 2 mg/ml

Via M.Buonarroti, 23
1-20093 Cologno
Monzese MI,

Italija




Drzava c¢lanica
EU/EGP

Imetnik dovoljenja
za promet z
zdravilom

Izmisljeno ime

Jakost

Farmacevtska
oblika

Pot uporabe
zdravila

Vsebina
(koncentracija

Italija

Janssen-Cilag SpA
Via M.Buonarroti, 23
1-20093 Cologno
Monzese MI,

Italija

Haldol

300 mg/30 ml

peroralne kapljice,
raztopina

peroralna uporaba

10 mg/ml

Italija

Janssen-Cilag SpA
Via M.Buonarroti, 23
1-20093 Cologno
Monzese MI,

Italija

Haldol

5 mg/ml

raztopina za
injiciranje

intramuskularna
uporaba

5 mg/ml

Italija

Janssen-Cilag SpA
Via M.Buonarroti, 23
1-20093 Cologno
Monzese MI,

Italija

Haldol

tableta

peroralna uporaba

navedba smiselno
ni potrebna

Italija

Janssen-Cilag SpA
Via M.Buonarroti, 23
1-20093 Cologno
Monzese MI,

Italija

Haldol

5 mg

tableta

peroralna uporaba

navedba smiselno
ni potrebna

Luksemburg

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgija

Haldol

30 mg/15 mi

peroralna raztopina

peroralna uporaba

2 mg/ml

Luksemburg

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgija

Haldol

60 mg/30 mi

peroralna raztopina

peroralna uporaba

2 mg/ml

10
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Luksemburg

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgija

Haldol

200 mg/100 ml

peroralna raztopina

peroralna uporaba

2 mg/ml

Luksemburg

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgija

Haldol

300 mg/30 ml

peroralna raztopina

peroralna uporaba

10 mg/ml

Luksemburg

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgija

Haldol

1000 mg/100 ml

peroralna raztopina

peroralna uporaba

10 mg/ml

Luksemburg

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgija

Haldol

5 mg/ml

raztopina za
injiciranje

intramuskularna
uporaba,
intravenska
uporaba

5 mg/ml

Luksemburg

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgium

Haldol

tableta

peroralna uporaba

navedba smiselno
ni potrebna

Luksemburg

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgija

Haldol

tableta

peroralna uporaba

navedba smiselno
ni potrebna

Luksemburg

Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgija

Haldol

20 mg

tableta

peroralna uporaba

navedba smiselno
ni potrebna

11




Drzava clanica Imetnik dovoljenja IzmisSljeno ime Jakost Farmacevtska Pot uporabe Vsebina
EU/EGP za promet z oblika zdravila (koncentracija
zdravilom
Malta Janssen-Cilag Haldol 5 mg tableta peroralna uporaba navedba smiselno
International NV ni potrebna
Turnhoutseweg 30,
2340 Beerse
Belgija
Nizozemska Janssen-Cilag BV Haldol druppels 2 | 60 mg/30 ml peroralna raztopina | peroralna uporaba 2 mg/ml
Dr. Paul Janssenweg mg/ml
150
5026 RH Tilburg
Nizozemska
Nizozemska Janssen-Cilag BV Haldol oplossing 5 mg/ml raztopina za intramuskularna 5 mg/ml
Dr. Paul Janssenweg voor injectie 5 injiciranje uporaba,
150 mg/ml intravenska
5026 RH Tilburg uporaba
Nizozemska
Nizozemska Janssen-Cilag BV Haldol tabletten 10 mg tableta peroralna uporaba navedba smiselno
Dr. Paul Janssenweg 10 mg ni potrebna
150
5026 RH Tilburg
Nizozemska
Norveska JANSSEN-CILAG AS Haldol 5 mg/ml raztopina za intramuskularna 5 mg/ml
Drammensveien 288 injiciranje uporaba
0283 Oslo
Norveska
Norveska JANSSEN-CILAG AS Haldol 1 mg tableta peroralna uporaba navedba smiselno

Drammensveien 288
0283 Oslo
Norveska

ni potrebna

12
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Norveska

JANSSEN-CILAG AS
Drammensveien 288
0283 Oslo

Norveska

Haldol

tableta

peroralna uporaba

N/A

Portugalska

Janssen Farmacéutica
Portugal, Lda.
Estrada Consiglieri
Pedroso, 69 A, Queluz
de Baixo

2734 503 Barcarena
Portugalska

Haldol

2 mg/ml

peroralna raztopina

peroralna uporaba

2 mg/ml

Portugalska

Janssen Farmacéutica
Portugal, Lda.
Estrada Consiglieri
Pedroso, 69 A, Queluz
de Baixo

2734 503 Barcarena
Portugalska

Haldol

tableta

peroralna uporaba

navedba smiselno
ni potrebna

Portugalska

Janssen Farmacéutica
Portugal, Lda.
Estrada Consiglieri
Pedroso, 69 A, Queluz
de Baixo

2734 503 Barcarena
Portugalska

Haldol

tableta

peroralna uporaba

navedba smiselno
ni potrebna

13
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Portugalska

Janssen Farmacéutica
Portugal, Lda.
Estrada Consiglieri
Pedroso, 69 A, Queluz
de Baixo

2734 503 Barcarena
Portugalska

Haldol

tableta

peroralna uporaba

navedba smiselno
ni potrebna

Portugalska

Janssen Farmacéutica
Portugal, Lda.
Estrada Consiglieri
Pedroso, 69 A, Queluz
de Baixo

2734 503 Barcarena
Portugalska

Haldol

10 mg

tableta

peroralna uporaba

navedba smiselno
ni potrebna

Romunija

Janssen Pharmaceutica
N.V.

Turnhoutseweg 30, B-
2340 Beerse

Belgija

Haldol

5 mg

tableta

peroralna uporaba

navedba smiselno
ni potrebna

Svedska

Janssen-Cilag AB
Box 4042

16904 Solna
Svedska

Haldol

200 mg/100 ml

peroralna raztopina

peroralna uporaba

2 mg/ml

Svedska

Janssen-Cilag AB
Box 4042

16904 Solna
Svedska

Haldol

5 mg/ml

raztopina za
injiciranje

peroralna uporaba

5 mg/ml

14
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Svedska

Janssen-Cilag AB
Box 4042

16904 Solna
Svedska

Haldol

tableta

peroralna uporaba

navedba smiselno
ni potrebna

Svedska

Janssen-Cilag AB
Box 4042

16904 Solna
Svedska

Haldol

tableta

peroralna uporaba

navedba smiselno
ni potrebna

ZdruZeno kraljestvo

Janssen-Cilag Limited
50-100 Holmers Farm
Way

High Wycombe
Buckinghamshire
HP12 4EG

ZdruZeno kraljestvo

Haldol

2 mg/ml

peroralna raztopina

peroralna uporaba

navedba smiselno
ni potrebna

ZdruZeno kraljestvo

Janssen-Cilag Limited
50-100 Holmers Farm
Way

High Wycombe
Buckinghamshire
HP12 4EG

ZdruZeno kraljestvo

Haldol

5 mg/ml

raztopina za
injiciranje

intramuskularna
uporaba

5 mg/ml

Zdruzeno kraljestvo

Janssen-Cilag Limited
50-100 Holmers Farm
Way

High Wycombe
Buckinghamshire
HP12 4EG

Zdruzeno kraljestvo

Haldol

10 mg/2 ml

raztopina za
injiciranje

intramuskularna
uporaba

5 mg/ml

15




