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Anexo I 

Lista das denominações, formas farmacêuticas, dosagens, via de 
administração dos medicamentos, titulares da autorização de introdução no 

mercado nos estados-membros 
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Estado 
Membro 
UE/EEE 

Titular da Autorização de 
Introdução no Mercado 

Nome de fantasia Dosagem Forma 
farmacêutica 

Via de 
administração 

Áustria G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 
8502 Lannach, Austria 

Zoldem 5 mg - Filmtabletten 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Áustria G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 
8502 Lannach, Austria 

Zoldem 10 mg - Filmtabletten 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Áustria G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 
8502 Lannach, Austria 

Zolpidem G.L. 10 mg - Filmtabletten 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Áustria Hexal Pharma GmbH, Stella-Klein-
Löw-Weg 17, 1020 Wien, Austria 

Zolpidem "Hexal" - Filmtabletten 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Áustria Meda Pharma GmbH, Guglgasse 15, 
1110 Wien, Austria 

Edluar 5 mg Sublingualtabletten 5 mg comprimido 
sublingual 

via sublingual 

Áustria Meda Pharma GmbH, Guglgasse 15, 
1110 Wien, Austria 

Edluar 10 mg Sublingualtabletten 10 mg comprimido 
sublingual 

via sublingual 
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Áustria ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-
GmbH, Albert-Schweitzer-Gasse 3, 
1140 Wien, Austria 

Zolpidem "ratiopharm" 10 mg 
Filmtabletten 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Áustria sanofi-aventis GmbH, Saturn 
Tower, Leonard-Bernstein-Straße 
10, 1220 Wien, Austria 

Ivadal - Filmtabletten 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Áustria STADA Arzneimittel GmbH, 
Muthgasse 36/2, 1190 Wien, 
Austria 

Mondeal 10 mg - Filmtabletten 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Bélgica APOTEX NV 
Av. du Bourg. Etienne Demunter  5 
box 8 
1090 Jette 
Belgium 

Zolpitop 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Bélgica APOTEX NV 
Av. du Bourg. Etienne Demunter  5 
box 8 
1090 Jette 
Belgium 

Zolpitop 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Bélgica Eurogenerics S.A.   
Esplanade Heysel, b22       
1020 Bruxelles                 
Belgium 

Zolpidem EG 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Bélgica Eurogenerics S.A.   
Esplanade Heysel, b22       
1020 Bruxelles                 
Belgium 

Zolpidem EG 10 mg comprimido 
efervescente  

via oral 

Bélgica Ipca, Produtos Farmaceuticos, 
Unipessoal Lda 
Rua Chanceler-Mor 11 R/c Frt. 
Cacem 
2735-615 
Portugal 

Zolpidem IPCA 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Bélgica Ipca, Produtos Farmaceuticos, 
Unipessoal Lda 
Rua Chanceler-Mor 11 R/c Frt. 
Cacem 
2735-615 
Portugal 

Zolpidem IPCA 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Bélgica MEDA PHARMA 
Chaussee de la Hulpe 166 
1170 Watermael-Boitsfort 
Belgium 

Zolpeduar 5 mg comprimido 
sublingual 

via oral 

Bélgica MEDA PHARMA 
Chaussee de la Hulpe 166 
1170 Watermael-Boitsfort 
Belgium 

Zolpeduar 10 mg comprimido 
sublingual 

via oral 
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Bélgica MYLAN BVBA/SPRL 
Terhulpsesteenweg 6A 
1560 Hoeilaart 
Belgium 

Zolpidem Mylan 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Bélgica SANDOZ N.V. 
Telecom Gardens 
Medialaan  40 
1800 1800ilvoorde 
Belgium 

Zolpidem Sandoz 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Bélgica SANOFI BELGIUM 
Airport Plaza, Montreal Building, 
Leonardo Da Vincilaan 19 
1831 Diegem 
Belgium 

Stilnoct 10 mg comprimido via oral 

Bélgica SANOFI BELGIUM 
Airport Plaza, Montreal Building, 
Leonardo Da Vincilaan 19 
1831 Diegem 
Belgium 

Zolpidem Sanofi-Aventis Belgium 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Bélgica TEVA PHARMA BELGIUM NV 
Laarstraat 16 
2610 Wilrijk 
Belgium 

Zolpidem Teva 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Bélgica TEVA PHARMA BELGIUM NV 
Laarstraat 16 
2610 Wilrijk 
Belgium 

Zolpidem Ratiopharm 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Bulgária ALKALOID-INT d.o.o.      
Šlandrova ulica 4               
1231 Ljubljana-Črnuče                 
Slovenia 

Adorma 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Bulgária ALKALOID-INT d.o.o.      
Šlandrova ulica 4               
1231 Ljubljana-Črnuče                 
Slovenia 

Adorma 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Bulgária Krka, d.d., Novo mesto 
Šmarješka cesta 6 
8000 Novo mesto 
Slovenia 

Zolsana 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Bulgária Krka, d.d., Novo mesto 
Šmarješka cesta 6 
8000 Novo mesto 
Slovenia 

Zolsana 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Bulgária Meda Pharma GmbH & Co. KG 
Benzstrasse 1 
Bad Homburg v.d.H 
61352 
Germany 

Edluar 5 mg comprimido 
sublingual 

via sublingual 

Bulgária Meda Pharma GmbH & Co. KG 
Benzstrasse 1 
Bad Homburg v.d.H 
61352 
Germany 

Edluar 10 mg comprimido 
sublingual 

via sublingual 
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Bulgária Sanofi-Aventis Bulgaria EOOD,  
103 Alexander Stamboliiski Blvd. 
Building Sofia Tower  
Sofia 1303 
Bulgaria 

Stilnox 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Croácia Alkaloid d.o.o., Ulica grada 
Vukovara 226 F, Zagreb, Croatia 

Lunata 5 mg filmom obložene tablete 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Croácia Alkaloid d.o.o., Ulica grada 
Vukovara 226 F, Zagreb, Croatia 

Lunata 10 mg filmom obložene 
tablete 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Croácia Krka - farma d.o.o., Radnička cesta 
48, Zagreb, Croatia 

Zolsana 5 mg filmom obložene 
tablete  

5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Croácia Krka - farma d.o.o., Radnička cesta 
48, Zagreb, Croatia 

Zolsana 10 mg filmom obložene 
tablete  

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Croácia Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz baruna 
Filipovića 25, Zagreb, Croatia 

Zonadin 5 mg tablete 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Croácia Pliva Hrvatska d.o.o., Prilaz baruna 
Filipovića 25, Zagreb, Croatia 

Zonadin 10 mg tablete 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Croácia Sandoz d.o.o., Maksimirska 120, 
Zagreb, 1000, Croatia 

Sanval 5 mg filmom obložene tablete 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Croácia Sandoz d.o.o., Maksimirska 120, 
Zagreb, 1000, Croatia 

Sanval 10 mg filmom obložene 
tablete 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Chipre Sanofi-Aventis Cyprus Ltd 
Charalambou Mouskou 14 
Lefkosia                                                                
2015                                                                     
Cyprus 

Stilnox  10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Républica 
Checa 

ALKALOID-INT d.o.o.      
Šlandrova ulica 4               
1231 Ljubljana-Črnuče                 
Slovenia 

ADORMA 5 MG 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Républica 
Checa 

ALKALOID-INT d.o.o.      
Šlandrova ulica 4               
1231 Ljubljana-Črnuče                 
Slovenia 

ADORMA 10 MG 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Républica 
Checa 

Apotex Europe B.V. 
Darwinweg 20 
NL 2333 CR Leiden 
Netherlands 

APO-ZOLPIDEM 10 MG 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Républica 
Checa 

Generics [UK] Ltd. 
Station Close  
EN6 1TL Hertfordshire - Potters Bar 
United Kingdom 

ZOLPIDEM MYLAN 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Républica 
Checa 

Krka, d.d., Novo mesto 
Šmarješka cesta 6 
8501 Novo mesto 
Slovenia 

ZOLSANA 10 MG 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Républica 
Checa 

MEDA Pharma s.r.o. 
Kodaňská 1441/46 
110 00 Prague 10 
Czech Republic 

EDLUAR 5 MG SUBLINGVÁLNÍ 
TABLETY 

5 mg comprimido 
sublingual 

via sublingual 

Républica 
Checa 

MEDA Pharma s.r.o. 
Kodaňská 1441/46 
110 00 Prague 10 
Czech Republic 

EDLUAR 10 MG SUBLINGVÁLNÍ 
TABLETY 

10 mg comprimido 
sublingual 

via sublingual 

Républica 
Checa 

Orion Corporation 
Orionintie 1/A 
FI-02200 Espoo 
Finland 

ZOLPIDEM ORION 10 MG 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Républica 
Checa 

ratiopharm GmbH 
Graf Arco Strasse 3 
D-89079 Ulm 
Germany 

ZOLPIDEM-RATIOPHARM 10 MG 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Républica 
Checa 

SANDOZ s.r.o. 
U nákladového nádraží 3265/10 
130 00 Prague 3                  
Czech Republic 

SANVAL 10 MG 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Républica 
Checa 

sanofi-aventis, s.r.o. 
Evropská 846/176a 
160 00 Prague 6 - Vokovice     
Czech Republic 

STILNOX 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Républica 
Checa 

SVUS Pharma a.s., Smetanovo 
nábřeží 1238/20a 
500 02 Hradec Králové  Czech 
Republic 

ZOLPINOX 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Républica 
Checa 

Takeda GmbH 
Byk-Gulden-Str. 2 
78467 Konstanz 
Germany 

HYPNOGEN 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Républica 
Checa 

Vitabalans Oy 
Varastokatu 8 
13500 Hämeenlinna 
Finland 

ZOLPIDEM VITABALANS 10 MG 
POTAHOVANÉ TABLETY 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Dinamarca  Actavis Group PTC ehf. 
Reykjavikurvegur 76-78 
IS-220 Hafnarfjördur 
Iceland 

Zolpidem "Actavis" 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Dinamarca  Actavis Group PTC ehf. 
Reykjavikurvegur 76-78 
IS-220 Hafnarfjördur 
Iceland 

Zolpidem "Actavis" 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Dinamarca  Generics [UK] Ltd. 
Station Close  
EN6 1TL Hertfordshire - Potters Bar 
United Kingdom 

Zolpidem "Generics" 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Dinamarca  HEXAL A/S, Kanalholmen 8-12, DK-
2650 Hvodovre, Denmark 

Zolpidem "Hexal" 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Dinamarca  Meda AS, Solvang 8, DK-3450 
Allerød, Denmark 

Edluar 5 mg comprimido 
sublingual 

via sublingual 

Dinamarca  Meda AS, Solvang 8, DK-3450 
Allerød, Denmark 

Edluar 10 mg comprimido 
sublingual 

via sublingual 
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Dinamarca  PharmaCoDane ApS, Marielundvej 
46 A, DK-2730 Herlev, Denmark 

Zonoct 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Dinamarca  sanofi-aventis Denmark A/S, 
Slotsmarken 13, DK-2970 
Hørsholm, Denmark 

Stilnoct 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Dinamarca  Synthon BV, Microweg 22, NL-6545 
CM Nijmegen, The Netherlands 

Zolpidem "Genthon" 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Dinamarca  Synthon BV, Microweg 22, NL-6545 
CM Nijmegen, The Netherlands 

Zolpidem "Genthon" 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Dinamarca  Vitabalans Oy 
Varastokatu 8 
13500 Hämeenlinna 
Finland 

Zolpidem "Vitabalans" 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Estónia Krka, d.d., Novo mesto 
Šmarješka cesta 6 
8000 Novo mesto 
Slovenia 

ZOLSANA 5 mg comprimido via oral 
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Estónia Krka, d.d., Novo mesto 
Šmarješka cesta 6 
8000 Novo mesto 
Slovenia 

ZOLSANA 10 mg comprimido via oral 

Estónia Meda Pharma GmbH & Co. KG 
Benzstrasse 1 
Bad Homburg v.d.H 
61352 
Germany 

EDLUAR 5 mg comprimido 
sublingual 

via oral 

Estónia Meda Pharma GmbH & Co. KG 
Benzstrasse 1 
Bad Homburg v.d.H 
61352 
Germany 

EDLUAR 10 mg comprimido 
sublingual 

via oral 

Estónia Sandoz d.d. 
Verovškova 57, 
1000 Ljubljana, 
Slovenia 

ZOLPIDEM SANDOZ 10 MG 10 mg comprimido via oral 

Estónia Sanofi-Aventis Estonia OÜ Pärnu 
mnt 139E/2 
11317 Tallinn  
Estonia 

STILNOX 10 mg comprimido via oral 

Estónia Takeda GmbH 2 Byk-Gulden 
Strasse 
78467 Konstanz Germany 

HYPNOGEN 10 mg comprimido via oral 
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Estónia Vitabalans Oy 
Varastokatu 8 
13500 Hämeenlinna 
Finland 

ZOLPIDEM VITABALANS 10MG 10 mg comprimido via oral 

Finlândia Actavis Group PTC ehf. 
Reykjavikurvegur 76-78 
IS-220 Hafnarfjördur 
Iceland 

Stella 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Finlândia Actavis Group PTC ehf. 
Reykjavikurvegur 76-78 
IS-220 Hafnarfjördur 
Iceland 

Stella 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Finlândia Hexal A/S 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 Köpenhamn S 
Denmark 

Zolpidem Hexal 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Finlândia Meda Oy 
Vaisalantie 4 
02130 Espoo 
Finland 

Edluar 5 mg comprimido 
sublingual 

via sublingual 

Finlândia Meda Oy 
Vaisalantie 4 
02130 Espoo 
Finland 

Edluar 10 mg comprimido 
sublingual 

via sublingual 
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Finlândia Orion Corporation 
Orionintie 1/A 
FI-02200 Espoo 
Finland 

Somnor 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Finlândia ratiopharm GmbH 
Graf Arco Strasse 3 
D-89079 Ulm 
Germany 

Zolpidem-Ratiopharm 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Finlândia Sanofi Oy 
Huopalahdentie 24 
P.O.Box 22 
00350 Helsinki 
Finland 

Stilnoct 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Finlândia Vitabalans Oy 
Varastokatu 8 
13500 Hämeenlinna 
Finland 

Zolpidem Vitabalans 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

França LABORATOIRES ALTER        
3, avenue de la Baltique      
ZI de Courtaboeuf      
91140 Villebon Sur Yvette France 

ZOLPIDEM ALTER 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

França Actavis Group PTC ehf. 
Reykjavikurvegur 76-78 
IS-220 Hafnarfjördur 
Iceland 

ZOLPIDEM ACTAVIS 10 MG comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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França ARROW GENERIQUES    
26, avenue Tony Garnier 
69007 Lyon France 

ZOLPIDEM ARROW 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

França BIOGARAN    
15, boulevard Charles de Gaulle 
92700 Colombes FRANCE    

ZOLPIDEM ALMUS 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

França BIOGARAN    
15, boulevard Charles de Gaulle 
92700 Colombes FRANCE    

ZOLPIDEM BIOGARAN 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

França CRISTERS    
22 quai Gallieni 
92150 Suresnes France 

ZOLPIDEM CRISTERS 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

França CTRS  
Route de la Ganne 
36170 Saint Benoit du Sault France 

ZOLPIDEM CTRS 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

França EG LABO - LABORATOIRES 
EUROGENERICS   
"Le Quintet" - bâtiment A 
12, rue Danjou 
92517 Boulogne Billancourt Cedex 
France 

ZOLPIDEM EG 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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França EG LABO - LABORATOIRES 
EUROGENERICS   
"Le Quintet" - bâtiment A 
12, rue Danjou 
92517 Boulogne Billancourt Cedex 
France 

ZOLPIDEM EG 10 mg comprimido 
revestido 

via oral 

França Genfarma B.V.  
Postbus 2062  
1500 GB Zaandam 
The Netherlands 

ZOLPIDEM RATIOPHARM 10 mg comprimido 
revestido 

via oral 

França Kiron Pharmaceutica BV  
Groesbeekseweg 11 Nijmegen, 
6524 CK  
The Netherlands 

ZOLPIDEM KIRION 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

França MEDA PHARMA    
25, boulevard de l'Amiral Bruix      
75016 Paris  
FRANCE  

EDLUAR 5 mg comprimido 
sublingual 

via oral 

França MEDA PHARMA    
25, boulevard de l'Amiral Bruix      
75016 Paris  
FRANCE  

EDLUAR 10 mg comprimido 
sublingual 

via oral 

França MYLAN SAS   
117, allée des Parcs 
69800 Saint-Priest  
France 

ZOLPIDEM MYLAN 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 



18 

Estado 
Membro 
UE/EEE 

Titular da Autorização de 
Introdução no Mercado 

Nome de fantasia Dosagem Forma 
farmacêutica 

Via de 
administração 

França PHARMACHEMIE BV     
Swensweg 5 - Haarlem 
PO Box 552 
2003 RN Haarlem PAYS-BAS 
The Netherlands 

ZOLPIDEM TEVA 10 mg comprimido 
revestido 

via oral 

França RANBAXY PHARMACIE GENERIQUES  
11-15 Quai Dion Bouton  
92800 Puteaux FRANCE       

ZOLPIDEM RPG 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

França RATIOPHARM GMBH    
Graf Arco Strasse 3     
89079 Ulm ALLEMAGNE   

ZOLPIDEM RATIOPHARM 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

França SANDOZ  
49, avenue Georges Pompidou 
92300 Levallois-Perret France 

ZOLPIDEM GNR 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

França SANDOZ  
49, avenue Georges Pompidou 
92300 Levallois-Perret France 

ZOLPIDEM GENERES 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

França SANDOZ  
49, avenue Georges Pompidou 
92300 Levallois-Perret France 

ZOLPIDEM SANDOZ 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

França SANOFI AVENTIS FRANCE    
1-13, boulevard Romain Rolland 
75014 Paris  
France 

STILNOX 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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França SANOFI AVENTIS FRANCE    
1-13, boulevard Romain Rolland 
75014 Paris France 

ZOLPIDEM ZENTIVA 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

França Synthon BV, Microweg 22, NL-6545 
CM Nijmegen, The Netherlands 

ZOLPIDEM BAYER 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

França Synthon BV, Microweg 22, NL-6545 
CM Nijmegen, The Netherlands 

ZOLPIDEM BAYER 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

França TEVA SANTE   
110, Esplanade du Général de 
Gaulle      
92931 Paris La Défense Cedex 
FRANCE  

ZOLPIDEM TEVA 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

França ZYDUS FRANCE        
25, rue des Peupliers 
ZAC Les Hautes Pâtures - Parc 
d’Activités des Peupliers    
92000 Nanterre FRANCE     

ZOLPIDEM ZYDUS 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Alemanha 1 A Pharma 
Keltenring 1 + 3 
82041 Oberhaching 
Germany 

Zolpidem 10 - 1A-Pharma 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Alemanha AbZ-Pharma GmbH 
Graf-Arco-Str. 3 
89079 Ulm 
Germany 

Zolpidem AbZ 10 mg Filmtabletten 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Alemanha Actavis Deutschland GmbH & Co.KG 
Willy-Brandt-Allee 2 
81829 München 
Germany 

Zolpidem-Actavis 10 mg 
Filmtabletten 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Alemanha Aliud Pharma GmbH 
Gottlieb-Daimler-Str. 19 
89150 Laichingen 
Germany 

Zolpidem AL 10 mg Filmtabletten 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Alemanha Aliud Pharma GmbH 
Gottlieb-Daimler-Str. 19 
89150 Laichingen 
Germany 

Zolpidem AL 5 mg Filmtabletten 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Alemanha Aristo Pharma GmbH 
Wallenroder Str. 8-10 
13435 Berlin 
Germany 

Zolpidem Aristo 10 mg Filmtabletten 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Alemanha AbZ-Pharma GmbH 
Graf-Arco-Str. 3 
89079 Ulm 
Germany 

Zolpidem-CT 10 mg Filmtabletten 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Alemanha AbZ-Pharma GmbH 
Graf-Arco-Str. 3 
89079 Ulm 
Germany 

Zolpidem-CT 5 mg Filmtabletten 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Alemanha Dolorgiet GmbH & Co.KG 
Otto-von-Guericke-Str. 1 
53757 Sankt Augustin 
Germany 

Zolpidem real 10 mg Filmtabletten 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Alemanha Heumann Pharma GmbH & Co. 
Generica KG 
Südwestpark 50 
90449 Nürnberg 
Germany 

Zolpidem Heumann 10 mg 
Filmtabletten 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Alemanha Heumann Pharma GmbH & Co. 
Generica KG 
Südwestpark 50 
90449 Nürnberg 
Germany 

Zolpidem Heumann 5 mg 
Filmtabletten 

5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Alemanha Hexal Aktiengesellschaft 
Industriestr. 25 
83607 Holzkirchen 
Germany 

Zolpidem Hexal 10 mg Filmtabletten 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Alemanha IPCA - Produtos Farmacêuticos 
Unipessoal, Lda.   
Rua José Nogueira Vaz, Lote 104 - 
Lj Esq  
2625-099 Povoa de Santa Iria 
Portugal                                                      

Zolpidem IPCA 10 mg Filmtabletten 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Alemanha IPCA - Produtos Farmacêuticos 
Unipessoal, Lda.   
Rua José Nogueira Vaz, Lote 104 - 
Lj Esq  
2625-099 Povoa de Santa Iria 
Portugal                                                      

Zolpidem IPCA 5 mg Filmtabletten 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Alemanha Juta Pharma GmbH 
Gutenbergstr. 13 
24941 Flensburg 
Germany 

Zolpi-Q 10 mg Filmtabletten 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Alemanha Krewel Meuselbach GmbH 
Krewelstr. 2 
53783 Eitorf 
Germany 

Zolpinox 10 mg 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Alemanha Meda Pharma GmbH & Co. KG 
Benzstrasse 1 
Bad Homburg v.d.H 
61352 
Germany 

Edluar 10 mg Sublingualtabletten 10 mg comprimido 
sublingual 

via oral 

Alemanha Meda Pharma GmbH & Co. KG 
Benzstrasse 1 
Bad Homburg v.d.H 
61352 
Germany 

Edluar 5 mg Sublingualtabletten 5 mg comprimido 
sublingual 

via oral 
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Alemanha Mylan dura GmbH 
Wittichstr. 6 
64295 Darmstadt 
Germany 

Zolpidem dura 10 mg Filmtabletten 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Alemanha neuraxpharm Arzneimittel GmbH 
Elisabeth-Selbert-Str. 23 
40764 Langenfeld 
Germany 

Zolpidem-neuraxpharm 10 mg 
Filmtabletten 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Alemanha neuraxpharm Arzneimittel GmbH 
Elisabeth-Selbert-Str. 23 
40764 Langenfeld 
Germany 

Zolpidem-neuraxpharm 5 mg 
Filmtabletten 

5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Alemanha ratiopharm GmbH 
Graf Arco Strasse 3 
D-89079 Ulm 
Germany 

Zolpidem-ratiopharm 10 mg 
Filmtabletten 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Alemanha ratiopharm GmbH 
Graf Arco Strasse 3 
D-89079 Ulm 
Germany 

Zolpidem-ratiopharm 5 mg 
Filmtabletten 

5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Alemanha Sandoz Pharmaceuticals GmbH 
Raiffeisenstr. 11 
83607 Holzkirchen 
Germany 

Zolpidem Sandoz 10 mg 
Filmtabletten 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Alemanha Sanofi-Aventis Deutschland GmbH 
Industriepark Höchst, Gebäude 
K703 
65926 Frankfurt am Main 
Germany 

Bikalm 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Alemanha Sanofi-Aventis Deutschland GmbH 
Industriepark Höchst, Gebäude 
K703 
65926 Frankfurt am Main 
Germany 

Stilnox 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Alemanha Stadapharm GmbH 
Stadastr. 2-18 
61118 Bad Vilbel 
Germany 

Zolpidem STADA 10 mg Filmtabletten 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Alemanha Stadapharm GmbH 
Stadastr. 2-18 
61118 Bad Vilbel 
Germany 

Zolpidem STADA 5 mg Filmtabletten 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Alemanha TAD Pharma GmbH 
Heinz-Lohmann-Str. 5 
27472 Cuxhaven 
Germany 

Zolpidem TAD 10 mg 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Alemanha Vitabalans Oy 
Varastokatu 8 
13500 Hämeenlinna 
Finland 

Zolpidem Vitabalans 10 mg 
Filmtabletten 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 



25 

Estado 
Membro 
UE/EEE 

Titular da Autorização de 
Introdução no Mercado 

Nome de fantasia Dosagem Forma 
farmacêutica 

Via de 
administração 

Alemanha Winthrop Arzneimittel GmbH 
Brüningstr. 50 
65926 Frankfurt am Main 
Germany 

Zolpi-Lich 10 mg Filmtabletten 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Grécia IOULIA AND IRENE TSETI 
PHARMACEUTICAL LABORATORIES 
ABEE, INTERMED ABEE,  
Kalyftaki 27, Kifissia 14564 
Greece 

HYPNONORM 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Grécia ITF HELLAS S.A. 
Areos 103 and Ag. Triados 36, 
Palaio Faliro 17562 
Greece 

ONIRIA 10 mg/ml gotas orais, solução via oral 

Grécia ITF PHARMA KERESKEDELMI ES 
SZOLGALTATO KFT, BUDAPEST, 
HUNGAR 
H-1056, Budapest   
Duna u.1 
Hungary  

KALINICTA 10 mg/ml gotas orais, solução via oral 

Grécia SANOFI-AVENTIS AEBE 
348 SYNGROU AVENUE, BUILDING 
A, KALLITHEA 17674 
Greece 

STILNOX 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Hungria EGIS Gyógyszergyár Nyrt.    
Keresztúri út 30-38.    
Budapest     
1106      
Hungary 

PIDEZOL 10 mg filmtabletta 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 



26 

Estado 
Membro 
UE/EEE 

Titular da Autorização de 
Introdução no Mercado 

Nome de fantasia Dosagem Forma 
farmacêutica 

Via de 
administração 

Hungria ExtractumPharma zRt.    
Megyeri út 64.    
Budapest     
1044  
Hungary 

ZOLEP 10 mg filmtabletta 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Hungria Generics (UK) Ltd.                
Albany Gate, Darkes Lane, Potters 
bar  Herts  EN61AG  
United Kingdom 

SOMNOGEN 10 mg filmtabletta 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Hungria ITF Pharma Kft                           
Duna u. 1.  Budapest                 
1056 Hungary 

ONIRIA 10 mg/ml belsőleges oldatos 
cseppek 

10 mg/ml gotas orais, solução via oral 

Hungria Krka d.d. Novo Mesto                
Smarjeska cesta  6. Novo Mesto 
8501   Slovenia 

ZOLSANA  5 mg filmtabletta 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Hungria Krka d.d. Novo Mesto                
Smarjeska cesta  6. Novo Mesto 
8501   Slovenia 

ZOLSANA 10 mg filmtabletta 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Hungria LEK Pharmaceuticals d.d.     
Verovskova 57   
Ljubljana                           
Slovenia 

SANVAL  5 mg filmtabletta 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Hungria LEK Pharmaceuticals d.d.     
Verovskova 57   
Ljubljana                           
Slovenia 

SANVAL 10 mg filmtabletta 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Hungria Meda Pharma Hungary Kft                          
Váci út 91. Budapest                  
1139 Hungary 

EDLUAR  5 mg nyelvalatti tabletta 5 mg comprimido 
sublingual 

via sublingual 

Hungria Meda Pharma Hungary Kft                          
Váci út 91. Budapest                  
1139 Hungary 

EDLUAR 10 mg nyelvalatti tabletta 10 mg comprimido 
sublingual 

via sublingual 

Hungria Sanofi-Aventis Magyarország Zrt  
Tó u. 1-5    
Budapest        
1045     
Hungary 

STILNOX 10 mg filmtabletta 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Hungria Teva Magyarország Zrt   
Repülőtéri út 5.   
Gödöllő  2100  
Hungary 

ZOLPIDEM-RATIOPHARM 10 mg 
filmtabletta 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Hungria Vitabalans Oy                                     
Varastokatu  8.                               
Hämeenlinna 13500  
Finland  

ZOLPIDEM VITABALANS 10 mg 
filmtabletta 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Hungria Vulm CZ a.s.                      
Olivova 1888 
Ricany 25101                            
Czech Republic 

INSOM 10 mg pezsgőtabletta 10 mg comprimido 
efervescente  

via oral 

Hungria Zentiva k.s.                     
Dolny Mecholupy,                    
U kabelovny 130                 
Prague 10.                                
10237    
Czech Republic 

HYPNOGEN 10 mg filmtabletta 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Islândia LYFIS ehf., Grensásvegur 22, 108 
Reykjavík, Iceland 

Zolpidem LYFIS 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Islândia Meda AB, Pipers väg 2A, Box 906, 
SE-170 09, Sweden 

Edluar 5 mg comprimido 
sublingual 

via oral 

Islândia Meda AB, Pipers väg 2A, Box 906, 
SE-170 09, Sweden 

Edluar 10 mg comprimido 
sublingual 

via oral 

Islândia Mylan AB, Ynglingagatan 14, 10435 
Stockholm, Sweden. 

Zolpidem Mylan 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Islândia Sanofi Aventis Norge  
Strandveien 15,  
1366 Lysaker, Norway 

Stilnoct 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Islândia Sanofi Aventis Norge  
Strandveien 15,  
1366 Lysaker, Norway 

Stilnoct 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Irlanda Clonmel Healthcare Ltd 
Waterford Road 
Clonmel 
Co. Tipperary 
Ireland 

Nytamel 5 mg Film-coated Tablets 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Irlanda Clonmel Healthcare Ltd 
Waterford Road 
Clonmel 
Co. Tipperary 
Ireland 

Nytamel 10 mg Film-coated Tablets. 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Irlanda McDermott Laboratories Ltd t/a 
Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle 
Industrial Estate, Grange Road, 
Dublin 13, Ireland 

Zoldem 10 mg film coated tablets 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Irlanda Meda Health Sales Ireland Limited 
Unit 34/35 Block A 
Dunboyne Business Park 
Dunboyne 
Co Meath  
Ireland 

Edluar 5 mg sublingual tablets 5 mg comprimido 
sublingual 

via oral 



30 

Estado 
Membro 
UE/EEE 

Titular da Autorização de 
Introdução no Mercado 

Nome de fantasia Dosagem Forma 
farmacêutica 

Via de 
administração 

Irlanda Meda Health Sales Ireland Limited 
Unit 34/35 Block A 
Dunboyne Business Park 
Dunboyne 
Co Meath  
Ireland 

Edluar 10 mg sublingual tablets 10 mg comprimido 
sublingual 

via oral 

Irlanda Rowex Ltd,  
Bantry,  
Co. Cork,  
Ireland 

Zolnod 10mg film-coated tablets 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Irlanda Sanofi-Aventis Ireland Limited T/A 
Sanofi, Citywest Business Campus, 
Dublin 24, Ireland 

Stilnoct 5mg Film-coated Tablets 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Irlanda Sanofi-Aventis Ireland Limited T/A 
Sanofi, Citywest Business Campus, 
Dublin 24, Ireland 

Stilnoct 10mg Film-coated Tablets 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Irlanda Teva Pharma B. V.  
Computerweg 10 
3542 DR Utrecht 
The Netherlands 

Zolpidem Tartrate Teva 5 mg Film-
coated Tablets 

5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Irlanda Teva Pharma B. V.  
Computerweg 10 
3542 DR Utrecht 
The Netherlands 

Zolpidem Tartrate Teva 10 mg Film-
coated Tablets 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Itália Actavis Group PTC ehf. 
Reykjavikurvegur 76-78 
IS-220 Hafnarfjördur 
Iceland 

ZOLPIDEM ACTAVIS 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Itália Doc Generici S.r.l.                 
Turati 40, Milano - 20121                                       
Italy 

ZOLPIDEM DOC GENERICI 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Itália Doc Generici S.r.l.                 
Turati 40, Milano - 20121                                       
Italy 

ZOLPIDEM DOC GENERICI 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Itália EG S.p.a.                                    
Via Scarlatti, 31, Milano - 20124                                 
Italy 

ZOLPIDEM EG 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Itália FIDIA Farmaceutici S.p.a.      
Via Ponte della Fabbrica, 3/a, Abano 
Terme, Padova - 35031                                 
Italy 

OPSYCON 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Itália HEXAL S.p.a.                       
Largo Umberto Boccioni 1 
21040 Origgio 
Varese 
Italy 

ZOLPIDEM HEXAL 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Itália IPCA - Produtos Farmacêuticos 
Unipessoal, Lda.   
Rua José Nogueira Vaz, Lote 104 - 
Lj Esq  
2625-099 Povoa de Santa Iria 
Portugal                                                      

ZOLPIDEM IPCA  5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Itália IPCA - Produtos Farmacêuticos 
Unipessoal, Lda.   
Rua José Nogueira Vaz, Lote 104 - 
Lj Esq  
2625-099 Povoa de Santa Iria 
Portugal                                                      

ZOLPIDEM IPCA  10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Itália ITALFARMACO S.p.A. 
Viale Fulvio Testi 330,  
20126 Milano, Italy 

SONIREM 10 mg/ml gotas orais, solução via oral 

Itália LIFEPHARMA S.P.A. Via dei 
Lavoratori 54,  20092 Cinisello 
Balsamo, Milano - Italy  

ZOLPREM 10 mg/ml gotas orais, solução via oral 

Itália MEDA PHARMA S.P.A., Viale brenta 
18, 20139 Milano - Italy  

ZOLPEDUAR 5 mg comprimido 
sublingual 

via oral 
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Itália MEDA PHARMA S.P.A., Viale brenta 
18, 20139 Milano - Italy  

ZOLPEDUAR 10 mg comprimido 
sublingual 

via oral 

Itália Ratiopharm GmbH 
Graf Arco Strasse 3 
D-89079 Ulm 
Germany 

ZOLPIDEM RATIOPHARM 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Itália Sandoz S.p.a.                      
Largo Umberto Boccioni, 1,  
Origgio, Varese - 21040                     
Italy 

ZOLPIDEM SANDOZ 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Itália Sanofi-aventis SpA, Viale Bodio 
37/b, 20158 Milano  Italy 
 

STILNOX  10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Itália Sanofi-aventis SpA, Viale Bodio 
37/b, 20158 Milano  Italy 
 

NOTTEM 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Itália Teva Italia S.r.l. - via Messina 38 - 
20154 Milano Italy 
 

ZOLPIDEM TEVA 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Itália ZENTIVA ITALIA S.R.L. - Viale Bodio 
37/b, 20158 Milano  Italy 

ZOLPIDEM ZENTIVA 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Letónia Krka, d.d., Novo mesto 
Šmarješka cesta 6 
8000 Novo mesto 
Slovenia 

Zolsana 5 mg coated tablets 5 mg comprimido 
revestido 

via oral 

Letónia Krka, d.d., Novo mesto 
Šmarješka cesta 6 
8000 Novo mesto 
Slovenia 

Zolsana 10 mg coated tablets 10 mg comprimido 
revestido 

via oral 

Letónia Meda Pharma GmbH & Co. KG 
Benzstrasse 1 
Bad Homburg v.d.H 
61352 
Germany 

Edluar 5 mg sublingual tablets 5 mg comprimido 
sublingual 

via sublingual 

Letónia Meda Pharma GmbH & Co. KG 
Benzstrasse 1 
Bad Homburg v.d.H 
61352 
Germany 

Edluar 10 mg sublingual tablets 10 mg comprimido 
sublingual 

via sublingual 

Letónia Sandoz d.d. 
Verovškova 57, 
1000 Ljubljana, 
Slovenia 

Zolpidem Sandoz 10 mg film-coated 
tablets 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Letónia sanofi-aventis Latvia SIA, 
Kr.Valdemara 33-8 Riga, LV 1010, 
Latvia 

Stilnox 10 mg film-coated tablets 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Letónia Vitabalans Oy 
Varastokatu 8 
13500 Hämeenlinna 
Finland 

Zolpidem Vitabalans 10 mg film-
coated tablets 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Letónia Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
Prague 10, Dolni Mecholupy 
10237 
Czech Republic 

Hypnogen 10 mg film-coated tablets 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Lituânia Krka, d.d., Novo mesto 
Šmarješka cesta 6 
8000 Novo mesto 
Slovenia 

Zolsana 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Lituânia Krka, d.d., Novo mesto 
Šmarješka cesta 6 
8000 Novo mesto 
Slovenia 

Zolsana 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Lituânia Sandoz d.d. 
Verovškova 57, 
1000 Ljubljana, 
Slovenia 

Zolpidem Sandoz  10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Lituânia UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“ 
A. Juozapavičiaus 6/2 g. 
LT-09310 Vilnius 
Lithuania 

Stilnox 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Lituânia Vitabalans Oy 
Varastokatu 8 
13500 Hämeenlinna 
Finland 

Zolpidem Vitabalans 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Lituânia Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
Prague 10, Dolni Mecholupy 
10237 
Czech Republic 

HYPNOGEN 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Luxemburgo MYLAN BVBA/SPRL 
Terhulpsesteenweg 6A 
1560 Hoeilaart 
Belgium 

Dodorest 10 mg comprimido 
revestido 

via oral 

Luxemburgo SANOFI BELGIUM 
Airport Plaza, Montreal Building, 
Leonardo Da Vincilaan 19 
1831 Diegem 
Belgium 

Stilnoct 10 mg comprimido 
revestido 

via oral 

Luxemburgo Eurogenerics S.A.   
Esplanade Heysel, b22       
1020 Bruxelles                 
Belgium 

Zolpidem EG cpr.eff. 10 mg comprimido 
efervescente  

via oral 
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Luxemburgo Eurogenerics S.A.   
Esplanade Heysel, b22       
1020 Bruxelles                 
Belgium 

Zolpidem EG cpr.pellic. 10 mg comprimido 
revestido 

via oral 

Luxemburgo Genthon BV                  
Microweg, 22                       
6545 Nijmegen 
The Netherlands                

Zolpidem Genthion 10 mg comprimido 
revestido 

via oral 

Luxemburgo Genthon BV                  
Microweg, 22                       
6545 Nijmegen                
The Netherlands 

Zolpidem Genthion 5 mg comprimido 
revestido 

via oral 

Luxemburgo Apotex Europe B.V. 
Darwinweg 20 
NL 2333 CR Leiden 
The Netherlands 

Zolpitop 10 mg comprimido 
revestido 

via oral 

Luxemburgo Apotex Europe B.V. 
Darwinweg 20 
NL 2333 CR Leiden 
The Netherlands 

Zolpitop 5 mg comprimido 
revestido 

via oral 

Luxemburgo MEDA PHARMA 
Chaussee de la Hulpe 166 
1170 Watermael-Boitsfort 
Belgium 

Zolpeduar 10 mg comprimido 
sublingual 

via sublingual 



38 

Estado 
Membro 
UE/EEE 

Titular da Autorização de 
Introdução no Mercado 

Nome de fantasia Dosagem Forma 
farmacêutica 

Via de 
administração 

Luxemburgo MEDA PHARMA 
Chaussee de la Hulpe 166 
1170 Watermael-Boitsfort 
Belgium 

Zolpeduar 5 mg comprimido 
sublingual 

via sublingual 

Malta Sanofi Malta Ltd. 
St. Julian’s Rd. 
San Gwann SGN 2805 
Malta 

Stilnox 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Malta Pharma MT                     
103, Stuart Street,  
Gzira,  
Malta 

Nytamel 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Noruega Sanofi Aventis Norge  
Strandveien 15, 
1366 Lysaker, Norway 

Stilnoct 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Noruega Sanofi Aventis Norge  
Strandveien 15, 
1366 Lysaker, Norway 

Stilnoct 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Noruega Actavis Norway AS, P.O.BOX 409, 
0213 Skoyen, OSLO, Norway 

Zolpidem Actavis 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Noruega Actavis Norway AS, P.O.BOX 409, 
0213 Skoyen, OSLO, Norway 

Zolpidem Actavis 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Noruega Meda Norge, P.O.BOX 194, 1371 
ASKER, Norway 

Edluar 5 mg comprimido 
sublingual 

via oral 

Noruega Meda Norge, P.O.BOX 194, 1371 
ASKER, Norway 

Edluar 10 mg comprimido 
sublingual 

via oral 

Noruega Vitabalans Oy 
Varastokatu 8 
13500 Hämeenlinna 
Finland 

Zolpidem Vitabalans 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Polónia Actavis Group PTC ehf. 
Reykjavikurvegur 76-78 
IS-220 Hafnarfjördur 
Iceland 

Noxizol 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Polónia Apotex Europe B.V. 
Darwinweg 20 
NL 2333 CR Leiden 
The Netherlands 

Apo-Zolpin 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Polónia Farma-Projekt Sp. z o.o. 
ul. Józefińska 2 
30-529 Kraków 
Poland 

Xentic 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Polónia Generics [UK] Ltd. 
Station Close  
EN6 1TL Hertfordshire - Potters Bar 
United Kingdom 

ZolpiGen 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Polónia Ipca, Produtos Farmaceuticos, 
Unipessoal Lda 
Rua Chanceler-Mor 11 R/c Frt. 
Cacem 
2735-615 
Portugal 

Zolpidem IPCA 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Polónia Ipca, Produtos Farmaceuticos, 
Unipessoal Lda 
Rua Chanceler-Mor 11 R/c Frt. 
Cacem 
2735-615 
Portugal 

Zolpidem IPCA 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Polónia Italfarmaco S.p.A. 
Viale Fulvio 330 
20126 Milano 
Italy 

Sonirem 10 mg/ml gotas orais, solução via oral 
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Polónia Krka, d.d., Novo mesto 
Šmarješka cesta 6 
8000 Novo mesto 
Slovenia 

Zolsana 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Polónia Meda Pharma GmbH & Co. KG 
Benzstrasse 1 
Bad Homburg v.d.H 
61352 
Germany 

Edluar 5 mg comprimido 
sublingual 

via oral 

Polónia Meda Pharma GmbH & Co. KG 
Benzstrasse 1 
Bad Homburg v.d.H 
61352 
Germany 

Edluar 10 mg comprimido 
sublingual 

via oral 

Polónia Orion Corporation 
Orionintie 1/A 
FI-02200 Espoo 
Finland 

Onirex 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Polónia Pabianickie Zakłady 
Farmaceutyczne Polfa S.A. 
ul. Marszałka J. Piłsudskiego 5 
95-200 Pabianice 
Poland 

Polsen 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Polónia Pfizer Europe MA EEIG 
Ramsgate Road 
Kent, Sandwich 
CT13 9 NJ 
United Kingdom 

Zolpidem Pfizer 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Polónia Polfarmex S.A. 
Józefów 9 
99-300 Kutno 
Poland 

Nasen 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Polónia Sandoz GmbH 
ul. Biochemiestrasse 10 
Kundli 
6250  
Austria 

Sanval 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Polónia Sanofi-Aventis France 
1-13 boulevard Romain Rolland 
75014 Paris 
France 

Stilnox 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Polónia Vitabalans Oy 
Varastokatu 8 
13500 Hämeenlinna 
Finland 

Zolpidem Vitabalans 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Polónia VULM CZ, a.s. 
Olivova 1888 
Ricany 
251 01 
Czech Republic 

Insom 10 mg comprimido 
efervescente  

via oral 
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Polónia Zakłady Farmaceutyczne 
POLPHARMA S.A. 
Pelplińska 19 
83-200 Starogard Gdański 
Poland 

Zolpic 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Polónia Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
Prague 10, Dolni Mecholupy 
10237 
Czech Republic 

Hypnogen 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Portugal Actavis A/S Sucursal     
Rua Virgílio Correia, 11 - A  
1600-219 Lisboa  
Portugal                                                                            

Zolpidem Actavis 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Portugal Aurobindo Pharma (Portugal), 
Unipessoal Lda.   
Av. do Forte, nº 3 - Parque Suécia, 
Edifício. IV, 2º  
2794-038 Carnaxide   
Portugal                                                     

Zolpidem Aurobindo 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Portugal Aurobindo Pharma (Portugal), 
Unipessoal Lda.   
Av. do Forte, nº 3 - Parque Suécia, 
Edifício. IV, 2º  
2794-038 Carnaxide   
Portugal                                                     

Zolpidem Aurobindo 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

mailto:conceicao.racoes@medinfar.pt
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Portugal Cinfa Portugal, Lda.    
Av. Tomás Ribeiro, 43 - Bloco 2, 3º 
F - Edifício Neopark  
2790-221 Carnaxide        
Portugal                                                                        

Zolpidem Cinfa 10 mg Comprimidos 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Portugal Generis Farmacêutica, S.A.    
Rua João de Deus, 19  
2700-487 Amadora    
Portugal                                                                     

Zolpidem Generis 5 mg Comprimidos 
Revestidos 

5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Portugal Generis Farmacêutica, S.A.    
Rua João de Deus, 19  
2700-487 Amadora    
Portugal                                                                     

Zolpidem Generis 10 mg 
Comprimidos Revestidos 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Portugal Genthon GmbH  
Groesbeeker Weg, 1  
D-47559 Kranenburg 
Germany                                                                                      

Zolpidem 5 mg Comprimidos 
Revestidos 

5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Portugal IPCA - Produtos Farmacêuticos 
Unipessoal, Lda.   
Rua José Nogueira Vaz, Lote 104 - 
Lj Esq  
2625-099 Povoa de Santa Iria 
Portugal                                                      

Zolpidem IPCA 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

mailto:mepha@mepha.pt
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Portugal IPCA - Produtos Farmacêuticos 
Unipessoal, Lda.   
Rua José Nogueira Vaz, Lote 104 - 
Lj Esq  
2625-099 Povoa de Santa Iria 
Portugal                                                      

Zolpidem IPCA 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Portugal Labesfal Genéricos, S.A 
Avenida Dr. Afonso Costa, 1370  
3465-051  Campo de Besteiros  
Portugal                                                            

Zolpidem Labesfal 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Portugal Laboratórios Azevedos - Indústria 
Farmacêutica, S.A.  
Edifícios Azevedos - Estrada 
Nacional 117-2, Alfragide  
2614-504 Amadora  
Portugal                                               

Cymerion 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Portugal Meda Pharma - Produtos 
Farmacêuticos, S.A.    
Rua do Centro Cultural, 13  
1749-066 Lisboa   
Portugal                                                      

Edluar 5 mg comprimido 
sublingual 

via sublingual 

Portugal Meda Pharma - Produtos 
Farmacêuticos, S.A.    
Rua do Centro Cultural, 13  
1749-066 Lisboa   
Portugal                                                      

Edluar 10 mg comprimido 
sublingual 

via sublingual 

mailto:cristina.vieira@tevaeu.com
mailto:filipa.botica@merckgroup.com
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Portugal Mylan, Lda.   
Parque Expo, Edifício Atlantis, 
Avenida D. João II, Lote 1.06.2.2 C 
- 7.3 e 7.4  
1990-095 Lisboa  
Portugal                                                                                       

Zolpidem Mylan 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Portugal Ratiopharm - Comércio e Indústria 
de Produtos Farmacêuticos, Lda.  
Lagoas Park, Edifício 5 A, Piso 2 
2740-245 Porto Salvo    
Portugal                              

Zolpidem Ratiopharm 10 mg 
Comprimidos Revestidos 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Portugal Sandoz Farmacêutica, Lda.   
Alameda da Beloura, Edifício 1, 2º - 
Escritório 15  
2710-693 Sintra  
Portugal                                                                          

Zolpidem Sandoz 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Portugal Sanofi - Produtos Farmacêuticos, 
Lda.  
Empreendimento Lagoas Park 
Edifício 7, 3º Piso 
2740-244 Porto Salvo 
Portugal                                                                

Stilnox 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Portugal Wynn Industrial Pharma, S.A.  
Rua Tierno Galvan, Torre 3, 16º 
Piso, Amoreiras  
1070-274 Lisboa    
Portugal                                                                      

Zolpidem Wynn 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

mailto:filipa.botica@merckgroup.com
mailto:geral@ranbaxy.com
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Roménia ALKALOID-INT d.o.o.      
Šlandrova ulica 4               
1231 Ljubljana-Črnuče                 
Slovenia 

ZADOBRA 5 mg        5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Roménia ALKALOID-INT d.o.o.      
Šlandrova ulica 4               
1231 Ljubljana-Črnuče                 
Slovenia 

ZADOBRA 10 mg        10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Roménia ITALFARMACO S.p.A. 
Viale Fulvio Testi 330, 20126 
Milano, Italia  

ONIRIA 10 mg/ml                                    10 mg/ml gotas orais, solução via oral 

Roménia Krka, d.d., Novo mesto 
Šmarješka cesta 6 
8000 Novo mesto 
Slovenia 

ZOLSANA 5 mg         5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Roménia Krka, d.d., Novo mesto 
Šmarješka cesta 6 
8000 Novo mesto 
Slovenia 

ZOLSANA 10 mg         10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Roménia LABORMED PHARMA S.A. 
B-dul Theodor Pallady nr. 44B  
Sector 3, Bucureşti, România 

ZOLPIDEM 10 mg                       10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Roménia LEK farmacevtska družba d.d.                                     
Verovškova 57                          
1526 Ljubljana                    
Slovenia 

SANVAL 10 mg            10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Roménia Meda Pharma GmbH & Co. KG 
Benzstrasse 1 
Bad Homburg v.d.H 
61352 
Germany 

EDLUAR 5 mg                            5 mg comprimido 
sublingual 

via oral 

Roménia Meda Pharma GmbH & Co. KG 
Benzstrasse 1 
Bad Homburg v.d.H 
61352 
Germany 

EDLUAR 10 mg                            10 mg comprimido 
sublingual 

via oral 

Roménia S.C. ANTIBIOTICE S.A.,  
Str. Valea Lupului nr.1, Iaşi, 
România 

ZOLPIDEM ATB 10 mg                 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Roménia SANOFI-AVENTIS ROMÂNIA S.R.L. 
Str. Izvor, Nr. 80, Et. 6-11 
Sector 5, Bucureşti, România 

STILNOX  10 mg                                                                   10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Eslováquia ALKALOID-INT d.o.o.      
Šlandrova ulica 4               
1231 Ljubljana-Črnuče                 
Slovenia 

ADORMA 5 mg filmom obalené 
tablety 

5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Eslováquia ALKALOID-INT d.o.o.      
Šlandrova ulica 4               
1231 Ljubljana-Črnuče                 
Slovenia 

ADORMA 10 mg filmom obalené 
tablety 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Eslováquia Generics [UK] Ltd. 
Station Close  
EN6 1TL Hertfordshire - Potters Bar 
United Kingdom 

Zolpidem Mylan 10 mg 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Eslováquia Orion Corporation 
Orionintie 1/A 
FI-02200 Espoo 
Finland 

Zolpidem Orion 10 mg 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Eslováquia Sandoz d.d. 
Verovškova 57, 
1000 Ljubljana, 
Slovenia 

SANVAL 5 mg 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Eslováquia Sandoz d.d. 
Verovškova 57, 
1000 Ljubljana, 
Slovenia 

SANVAL 10 mg 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Eslováquia sanofi-aventis Slovakia s.r.o.                       
Einsteinova 24  
85101 Bratislava 
Slovak Republic 

STILNOX 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 



50 

Estado 
Membro 
UE/EEE 

Titular da Autorização de 
Introdução no Mercado 

Nome de fantasia Dosagem Forma 
farmacêutica 

Via de 
administração 

Eslováquia SVUS Pharma a.s., Smetanovo 
nábřeží 1238/20a 
500 02 Hradec Králové  Czech 
Republic 

ZOLPINOX 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Eslováquia Takeda GmbH 2 Byk-Gulden 
Strasse 
78467 Konstanz Germany 

HYPNOGEN 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Eslováquia Vitabalans Oy 
Varastokatu 8 
13500 Hämeenlinna 
Finland 

Zolpidem Vitabalans 10 mg filmom 
obalené tablety 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Eslovénia ALKALOID-INT d.o.o.      
Šlandrova ulica 4               
1231 Ljubljana-Črnuče                 
Slovenia 

Perluna 10 mg filmsko obožene 
tablete 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Eslovénia ALKALOID-INT d.o.o.      
Šlandrova ulica 4               
1231 Ljubljana-Črnuče                 
Slovenia 

Perluna 5 mg filmsko obožene tablete 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Eslovénia Krka, d.d., Novo mesto 
Šmarješka cesta 6 
8000 Novo mesto 
Slovenia 

Zolsana 10 mg filmsko obložene 
tablete  

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Eslovénia Krka, d.d., Novo mesto 
Šmarješka cesta 6 
8000 Novo mesto 
Slovenia 

Zolsana 5 mg filmsko obložene 
tablete 

5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Eslovénia LEK farmacevtska družba d.d.                                     
Verovškova 57                          
1526 Ljubljana                    
Slovenia 

Sanval 10 mg filmsko obožene 
tablete 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Eslovénia LEK farmacevtska družba d.d.                                     
Verovškova 57                          
1526 Ljubljana                    
Slovenia 

Sanval 5 mg filmsko obložene tablete 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Eslovénia Meda Pharma GmbH & Co. KG 
Benzstrasse 1 
Bad Homburg v.d.H 
61352 
Germany 

Edluar 10 mg podjezične tablete 10 mg comprimido 
sublingual 

via sublingual 

Eslovénia Meda Pharma GmbH & Co. KG 
Benzstrasse 1 
Bad Homburg v.d.H 
61352 
Germany 

Edluar 5 mg podjezične tablete 5 mg comprimido 
sublingual 

via sublingual 

Eslovénia Vitabalans Oy 
Varastokatu 8 
13500 Hämeenlinna 
Finland 

Zolpidem Vitabalans 10 mg filmsko 
obložene tablete 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Espanha ANGELINI FARMACEUTICA, S.A.   
Osi, 7-9 Barcelona. 08034.  SPAIN 

DALPARAN 10 mg COMPRIMIDOS 
RECUBIERTOS CON PELICULA 

10 mg  comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Espanha Apotex Europe B.V. 
Darwinweg 20 
NL 2333 CR Leiden 
The Netherlands 

ZOLPIDEM APOTEX 10 mg 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON 
PELICULA EFG 

10 mg  comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Espanha BEXAL FARMACEUTICA, S.A   
Centro Empresarial Osa Mayor. 
Avda. Osa Mayor, 4 - Area B, 
Aravaca (Madrid). 28023. SPAIN 

ZOLPIDEM BEXALABS 10 mg 
COMPRIMIDOS CON CUBIERTOS CON  
PELICULA EFG 

10 mg  comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Espanha BEXAL FARMACEUTICA, S.A   
Centro Empresarial Osa Mayor. 
Avda. Osa Mayor, 4 - Area B, 
Aravaca (Madrid). 28023. SPAIN 

ZOLPIDEM BEXAL 10 mg 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS EFG 

10 mg  comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Espanha FARMALIDER, S.A.    Aragoneses, 2, 
Alcobendas (Madrid). 28108.SPAIN 

ZOLPIDEM FARMALIDER 10 mg 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS EFG 

10 mg  comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Espanha GENERFARMA, S.L.    Ronda Isaac 
Peral, 6 Parque Tecnológico 46980 
Paterna (Valencia) SPAIN 

ZOLPIDEM DESGEN 5 mg 
COMPRIMIDOS EFG 

5 mg comprimido via oral 
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Espanha GENERFARMA, S.L.    Ronda Isaac 
Peral, 6 Parque Tecnológico 46980 
Paterna (Valencia) SPAIN 

ZOLPIDEM DESGEN 10 mg 
COMPRIMIDOS EFG 

10 mg  comprimido via oral 

Espanha GERMED FARMACEUTICA S.L.  
Chile, 8 - 2ª planta. Oficina 203,  
Las Matas (Madrid). 28290. SPAIN 

ZOLPIDEM EDIGEN 10 mg 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS EFG 

10 mg  comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Espanha LABORATORIO STADA, S.L.   
Frederic Mompou, 5 , Sant Just 
Desvern (Barcelona). 08960 
SPAIN 

ZOLPIDEM STADA 10 mg 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS EFG 

10 mg  comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Espanha LABORATORIOS CINFA, S.A.  Olaz-
Chipi, 10. Poligono Industrial Areta 
.Huarte-Pamplona (Navarra) 
31620 
SPAIN 

ZOLPIDEM CINFA 10 mg 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON 
PELICULA EFG 

10 mg  comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Espanha LABORATORIOS NORMON, S.A.   
Ronda de Valdecarrizo, 6, Tres 
Cantos (Madrid). 28760. SPAIN 

ZOLPIDEM NORMON 10 mg 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON 
PELICULA EFG 

10 mg  comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Espanha MEDA PHARMA S.A.U       Avda. de 
Castilla, 2. Edif. Berlin. 2ª planta. 
Parque Empresarial San Fernando, 
San Fernando de Henares 
(Madrid).28830. SPAIN 

EDLUAR 10 MG COMPRIMIDOS 
SUBLINGUALES 

10 mg  comprimido 
sublingual 

via oral 
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Espanha MEDA PHARMA S.A.U       Avda. de 
Castilla, 2. Edif. Berlin. 2ª planta. 
Parque Empresarial San Fernando, 
San Fernando de Henares 
(Madrid).28830. SPAIN 

EDLUAR 5 MG COMPRIMIDOS 
SUBLINGUALES 

5 mg comprimido 
sublingual 

via oral 

Espanha MYLAN PHARMACEUTICALS, S.L.  
Plom 2-4, 5º Planta , Barcelona. 
08038. SPAIN 

ZOLPIDEM MYLAN 10 mg 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS EFG 

10 mg  comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Espanha PHARMAGENUS, S.A.  Avda. Camí 
Real, 51-57  Palau-solita i 
Plegamans (Barcelona). 08184. 
SPAIN 

ZOLPIDEM PHARMAGENUS 5 mg 
COMPRIMIDOS 

5 mg comprimido via oral 

Espanha PHARMAGENUS, S.A.  Avda. Camí 
Real, 51-57  Palau-solita i 
Plegamans (Barcelona). 08184. 
SPAIN 

ZOLPIDEM PHARMAGENUS 10 mg 
COMPRIMIDOS EFG 

10 mg  comprimido via oral 

Espanha RATIOPHARM ESPAÑA, S.A.   C/ 
Anabel Segura 11, Edificio Albatros 
B 1ª Planta, Alcobendas , Madrid. 
28108. SPAIN 

ZOLPIDEM RATIOPHARM 10 mg 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS EFG 

10 mg  comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Espanha RATIOPHARM ESPAÑA, S.A.   C/ 
Anabel Segura 11, Edificio Albatros 
B 1ª Planta, Alcobendas , Madrid. 
28108. SPAIN 

ZOLPIDEM TEVAGEN 10 mg 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON 
PELICULA EFG 

10 mg  comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Espanha RATIOPHARM ESPAÑA, S.A.   C/ 
Anabel Segura 11, Edificio Albatros 
B 1ª Planta, Alcobendas , Madrid. 
28108. SPAIN 

ZOLPIDEM TEVAGEN 5 mg 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON 
PELICULA 

5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Espanha SANDOZ FARMACÉUTICA, S.A. 
Avda. Osa Mayor, 4 
28023 Aravaca (Madrid) 
Spain 

ZOLPIDEM SANDOZ 10 mg 
COMPRIMIDOS EFG 

10 mg  comprimido via oral 

Espanha SANOFI AVENTIS, S.A.  
Josep Plá, 2,  
Barcelona. 08019 
SPAIN 

STILNOX 10 mg COMPRIMIDOS 
RECUBIERTOS CON PELICULA 

10 mg  comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Espanha TEVA GENERICOS ESPAÑOLA S.L.U.   
C/ Anabel Segura, 11 Edificio 
Albatros B, 1 planta Alcobendas 
(Madrid). 28108. SPAIN 

ZOLPIDEM TEVA 10 mg 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON 
PELICULA EFG 

10 mg  comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Espanha Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
Prague 10, Dolni Mecholupy 
10237 
Czech Republic 

ZOLPIDEM ZENTIVA 10 mg 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON 
PELICULA EFG 

10 mg  comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Suécia Actavis Group PTC ehf. 
Reykjavikurvegur 76-78 
IS-220 Hafnarfjördur 
Iceland 

Zolpidem Actavis 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Suécia Actavis Group PTC ehf. 
Reykjavikurvegur 76-78 
IS-220 Hafnarfjördur 
Iceland 

Zolpidem Actavis 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Suécia Hexal A/S 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 Köpenhamn S 
Denmark 

Zolpidem HEXAL 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Suécia Ranbaxy (UK) Ltd,  
Building 4 
Chiswick Park  
London W4 5YE 
United Kingdom 

Zolpidem Ranbaxy 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Suécia Ranbaxy (UK) Ltd,  
Building 4 
Chiswick Park  
London W4 5YE 
United Kingdom 

Zolpidem Ranbaxy 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Suécia Meda AB, Pipers väg 2A, Box 906, 
SE-170 09, Sweden 

Edluar 5 mg comprimido 
sublingual 

via oral 

Suécia Meda AB, Pipers väg 2A, Box 906, 
SE-170 09, Sweden 

Edluar 10 mg comprimido 
sublingual 

via oral 
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Suécia Mylan AB 
Box 23033 
104 35 Stockholm 
Sweden 

Zolpidem Mylan 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Suécia Orifarm Generics A/S 
Energivej 15 POB 69 
DK-5260 Odense S 
Denmark 

Zolpidem Orifarm 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Suécia Orifarm Generics A/S 
Energivej 15 POB 69 
DK-5260 Odense S 
Denmark 

Zolpidem Orifarm 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Suécia ratiopharm GmbH 
Graf Arco Strasse 3 
D-89079 Ulm 
Germany 

Zolpidem ratiopharm 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Suécia ratiopharm GmbH 
Graf Arco Strasse 3 
D-89079 Ulm 
Germany 

Zolpidem ratiopharm 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Suécia Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 Köpenhamn S 
Denmark 

Zolpidem Sandoz 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Suécia Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 Köpenhamn S 
Denmark 

Zolpidem Sandoz 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Suécia sanofi-aventis AB 
Box 14142 
167 14 Bromma 
Sweden 

Stilnoct 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Suécia sanofi-aventis AB 
Box 14142 
167 14 Bromma 
Sweden 

Stilnoct 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Suécia STADA Arzneimittel AG 
Stadastrasse 2-18 
DE-61118 Bad Vilbel 
Germany 

Zolpidem STADA 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Suécia STADA Arzneimittel AG 
Stadastrasse 2-18 
DE-61118 Bad Vilbel 
Germany 

Zolpidem STADA 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Suécia Synthon BV, Microweg 22, NL-6545 
CM Nijmegen, The Netherlands 

Zolpidem Genthon 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Suécia Synthon BV, Microweg 22, NL-6545 
CM Nijmegen, The Netherlands 

Zolpidem Genthon 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Suécia Vitabalans Oy 
Varastokatu 8 
13500 Hämeenlinna 
Finland 

Zolpidem Vitabalans 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Países Baixos Actavis B.V.  
Baarnsche Dijk 1  
3741 LN BAARN  
The Netherlands 

Zolpidemtartaat Actavis 5 mg, 
tabletten 

5 mg comprimido via oral 

Países Baixos Actavis B.V.  
Baarnsche Dijk 1  
3741 LN BAARN  
The Netherlands 

Zolpidemtartraat Actavis 10 mg, 
tabletten 

10 mg comprimido via oral 

Países Baixos ADOH B.V.  
Godfried Bomansstraat 31  
6543 JA NIJMEGEN  
The Netherlands 

Zolpidemtartraat ADOH 
bruistabletten 10 mg, bruistabletten 

10 mg comprimido 
efervescente  

via oral 

Países Baixos Pharmachemie B.V.  
Swensweg 5  
2031 GA HAARLEM  
The Netherlands 

Zolpidemtartraat 5 mg PCH, 
filmomhulde tabletten 

5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Países Baixos Pharmachemie B.V.  
Swensweg 5  
2031 GA HAARLEM  
The Netherlands 

Zolpidemtartraat 10 mg PCH, 
filmomhulde tabletten 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Países Baixos ratiopharm Nederland B.V.  
Swensweg 5  
2031 GA HAARLEM  
The Netherlands 

Zolpidemtartraat ratiopharm 5 mg, 
tabletten 

5 mg comprimido via oral 

Países Baixos ratiopharm Nederland B.V.  
Swensweg 5  
2031 GA HAARLEM  
The Netherlands 

Zolpidemtartraat ratiopharm 10 mg, 
tabletten 

10 mg comprimido via oral 

Países Baixos ratiopharm Nederland B.V.  
Swensweg 5  
2031 GA HAARLEM  
The Netherlands 

Zolpidemtartraat  ratiopharm 5 mg, 
filmomhulde tabletten 

5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Países Baixos ratiopharm Nederland B.V.  
Swensweg 5  
2031 GA HAARLEM  
The Netherlands 

Zolpidemtartraat ratiopharm 10 mg, 
filmomhulde tabletten 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Países Baixos ratiopharm Nederland B.V.  
Swensweg 5  
2031 GA HAARLEM  
The Netherlands 

Zolpidemtartraat ratiopharm 10 mg, 
filmomhulde tabletten 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Países Baixos Sandoz B.V.  
Veluwezoom 22   
1327 AH ALMERE  
The Netherlands 

Zolpidemtartraat Sandoz 10 mg, 
filmomhulde tabletten 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Países Baixos Sandoz B.V.  
Veluwezoom 22   
1327 AH ALMERE  
The Netherlands 

Zolpidemtartraat Sandoz 5, 
filmomhulde tabletten 5 mg 

5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Países Baixos Sandoz B.V.  
Veluwezoom 22   
1327 AH ALMERE  
The Netherlands 

Zolpidemtartraat Sandoz 
10,filmomhulde tabletten 10 mg 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Países Baixos Synthon B.V.  
Microweg 22   
6545 CM NIJMEGEN  
The Netherlands 

Zolpidemtartraat 5 mg, filmomhulde 
tabletten 

5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Países Baixos Synthon B.V.  
Microweg 22   
6545 CM NIJMEGEN  
The Netherlands 

Zolpidemtartraat 10 mg, filmomhulde 
tabletten 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Países Baixos Synthon B.V.  
Microweg 22   
6545 CM NIJMEGEN  
The Netherlands 

Zolpidemtartraat 5 mg, filmomhulde 
tabletten 

5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Países Baixos Synthon B.V.  
Microweg 22   
6545 CM NIJMEGEN  
The Netherlands 

Zolpidemtartraat 10 mg, filmomhulde 
tabletten 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Países Baixos Synthon B.V.  
Microweg 22   
6545 CM NIJMEGEN  
The Netherlands 

Zolpidemtartraat 5 mg, filmomhulde 
tabletten 

5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Países Baixos Synthon B.V.  
Microweg 22   
6545 CM NIJMEGEN  
The Netherlands 

Zolpidemtartraat 10 mg, filmomhulde 
tabletten 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Países Baixos ADOH B.V.  
Godfried Bomansstraat 31  
6543 JA NIJMEGEN  
The Netherlands 

Zolpidemtartraat ADOH 10 mg, 
bruistabletten 

10 mg comprimido 
efervescente  

via oral 

Países Baixos Apotex Europe B.V. 
Darwinweg 20 
NL 2333 CR Leiden 
The Netherlands 

Zolpidemtartraat Apotex 5 mg, 
filmomhulde tabletten 

5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Países Baixos Apotex Europe B.V. 
Darwinweg 20 
NL 2333 CR Leiden 
The Netherlands 

Zolpidemtartraat Apotex 10 mg, 
filmomhulde tabletten 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Países Baixos Centrafarm B.V.   
Nieuwe Donk 3  
4879 AC ETTEN LEUR   
The Netherlands 

Zolpidemtartraat CF 5 mg, film-
omhulde tabletten 

5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Países Baixos Centrafarm B.V.   
Nieuwe Donk 3  
4879 AC ETTEN LEUR   
The Netherlands 

Zolpidemtartraat CF 10 mg, film-
omhulde tabletten 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Países Baixos Eurogenerics S.A.   
Esplanade Heysel, b22       
1020 Bruxelles                 
Belgium 

Zolpidem Eurogenerics bruis 10 mg 
bruistabletten, bruistabletten 

10 mg comprimido 
efervescente  

via oral 

Países Baixos FIDIA Farmaceutici S.p.a.      
Via Ponte della Fabbrica, 3/a, Abano 
Terme, Padova - 35031                                 
Italy 

Zolpidemtartraat 10 mg, filmomhulde 
tabletten 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Países Baixos Genthon BV                  
Microweg, 22                       
6545 Nijmegen                
The Netherlands 

Zolpidemtartraat 5 mg, filmomhulde 
tabletten 

5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Países Baixos Genthon BV                  
Microweg, 22                       
6545 Nijmegen                
The Netherlands 

Zolpidemtartraat 10 mg, filmomhulde 
tabletten 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Países Baixos Meda Pharma B.V. 
Krijgsman 20 
1186 DM AMSTELVEEN 
The Netherlands 

Edluar 5 mg, tablet voor sublinguaal 
gebruik 

5 mg comprimido 
sublingual 

via sublingual 

Países Baixos Meda Pharma B.V. 
Krijgsman 20 
1186 DM AMSTELVEEN 
The Netherlands 

Edluar 10  mg, tablet voor 
sublinguaal gebruik 

10 mg comprimido 
sublingual 

via sublingual 

Países Baixos Mylan B.V.  
Dieselweg 25  
3752 LB BUNSCHOTEN  
The Netherlands 

Zolpidemtartraat Mylan 10 mg, 
filmomhulde tabletten 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Países Baixos Pharmachemie B.V.  
Swensweg 5  
2031 GA HAARLEM  
The Netherlands 

Zolpidemtartraat 5 PCH, filmomhulde 
tabletten 5 mg 

5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Países Baixos Pharmachemie B.V.  
Swensweg 5  
2031 GA HAARLEM  
The Netherlands 

Zolpidemtartraat 10 PCH, 
filmomhulde tabletten 10 mg 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Países Baixos Sanofi-Aventis Netherlands B.V.  
Kampenringweg 45 D-E   
2803 PE GOUDA 
The Netherlands 

Stilnoct, tabletten 10 mg 10 mg comprimido via oral 
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Países Baixos STADA Arzneimittel AG 
Stadastrasse 2-18 
DE-61118 Bad Vilbel 
Germany 

Zolpidemtartraat Stada 5 mg, 
filmomhulde tabletten 

5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Países Baixos STADA Arzneimittel AG 
Stadastrasse 2-18 
DE-61118 Bad Vilbel 
Germany 

Zolpidemtartraat Stada 10 mg, 
filmomhulde tabletten 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Países Baixos Synthon B.V.  
Microweg 22   
6545 CM NIJMEGEN  
The Netherlands 

Zolpidemtartraat 10 mg, filmomhulde 
tabletten 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Reino Unido Actavis UK Limited,Whiddon Valley, 
Barnstaple, North Devon EX32 8NS 
United Kingdom 

Zolpidem Tartrate 5mg tablets 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Reino Unido Actavis UK Limited,Whiddon Valley, 
Barnstaple, North Devon EX32 8NS 
United Kingdom 

Zolpidem Tartrate 10mg tablets 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Reino Unido ALKALOID-INT d.o.o.      
Šlandrova ulica 4               
1231 Ljubljana-Črnuče                 
Slovenia 

Zolpidem Tartrate 5mg film-coated 
tablets 

5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Reino Unido ALKALOID-INT d.o.o.      
Šlandrova ulica 4               
1231 Ljubljana-Črnuče                 
Slovenia 

Zolpidem Tartrate 10mg film-coated 
tablets 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Reino Unido Aventis Pharma Limited, One 
Onslow Street, Guildford, Surrey 
GU1 4SY 
United Kingdom 

Stilnoct 5mg film-coated tablets 5 mg comprimido 
revestido 

via oral 

Reino Unido Aventis Pharma Limited, One 
Onslow Street, Guildford, Surrey 
GU1 4SY 
United Kingdom 

Stilnoct 10mg film-coated tablets 10 mg comprimido 
revestido 

via oral 

Reino Unido Bristol Laboratories Limited, Unit 3, 
Canalside, Northbridge Road, 
Berkhamsted, Hertfordshire HP4 
1EG 
United Kingdom 

Zolpidem Tartrate 5mg film-coated 
tablets 

5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Reino Unido Bristol Laboratories Limited, Unit 3, 
Canalside, Northbridge Road, 
Berkhamsted, Hertfordshire HP4 
1EG 
United Kingdom 

Zolpidem Tartrate 10mg film-coated 
tablets 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Reino Unido Generics [UK] Ltd. 
Station Close  
EN6 1TL Hertfordshire - Potters Bar 
United Kingdom 

Zolpidem 10mg film-coated tablets 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Reino Unido Meda Pharmaceuticals Limited, 
Skyway House, Parsonage Road, 
Takeley, Bishops Stortford CM22 
6PU 
United Kingdom 

Edluar 5mg sublingual tablets 5 mg comprimido 
sublingual 

via oral 

Reino Unido Meda Pharmaceuticals Limited, 
Skyway House, Parsonage Road, 
Takeley, Bishops Stortford CM22 
6PU 
United Kingdom 

Edluar 10mg sublingual tablets 10 mg comprimido 
sublingual 

via oral 

Reino Unido Amneal Pharma Europe Limited, 70 
Sir John Rogerson's Quay, Dublin 2, 
Ireland 

Zolpidem Tartrate 5mg film-coated 
tablets 

5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Reino Unido Amneal Pharma Europe Limited, 70 
Sir John Rogerson's Quay, Dublin 2, 
Ireland 

Zolpidem Tartrate 10mg film-coated 
tablets 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Reino Unido ratiopharm GmbH 
Graf Arco Strasse 3 
D-89079 Ulm 
Germany 

Zolpidem Tartrate 5mg film-coated 
tablets 

5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Reino Unido ratiopharm GmbH 
Graf Arco Strasse 3 
D-89079 Ulm 
Germany 

Zolpidem Tartrate 10mg film-coated 
tablets 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Reino Unido Sandoz Limited, Frimley Business 
Park, Frimley, Camberley, Surrey 
GU16 7SR 
United Kingdom 

Zolpidem Tartrate 10mg tablets 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Reino Unido Teva UK Limited, Brampton Road, 
Hampden Park, Eastbourne, East 
Sussex BN22 9AG 
United Kingdom 

Zolpidem Tartrate 5mg, film-coated 
tablets 

5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Reino Unido Teva UK Limited, Brampton Road, 
Hampden Park, Eastbourne, East 
Sussex BN22 9AG 
United Kingdom 

Zolpidem Tartrate 10mg, film-coated 
tablets 

10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Reino Unido Tillomed Laboratories Limited, 3 
Howard Road, Eaton Socon, St 
Neots, Cambridgeshire PE19 8ET 
United Kingdom 

Zolpidem 10mg film-coated tablets 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Reino Unido Winthrop Pharmaceuticals UK 
Limited, One Onslow Street, 
Guildford, Surrey GU1 4YS 
United Kingdom 

Zolpidem Tartrate 5mg tablets 5 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 

Reino Unido Winthrop Pharmaceuticals UK 
Limited, One Onslow Street, 
Guildford, Surrey GU1 4YS 
United Kingdom 

Zolpidem Tartrate 10mg tablets 10 mg comprimido 
revestido por 
película 

via oral 
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Anexo II 

 

Conclusões científicas e fundamentos para a alteração dos termos das 
Autorizações de Introdução no Mercado 
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Conclusões científicas 

O CMDh, depois de considerar a recomendação do Comité de Avaliação do Risco em 
Farmacovigilância (PRAC) datada de 6 de março de 2014 relativa aos medicamentos contendo 
zolpidem, concorda com a referida recomendação, conforme descrito de seguida: 

 
Resumo da avaliação científica pelo PRAC 

Em fevereiro de 2013, o Comité de Avaliação do Risco em Farmacovigilância (PRAC) discutiu os 
resultados da pesquisa na base de dados EudraVigilance (EV) de casos de diminuição na 
capacidade de condução, bem como de acidentes rodoviários associados ao zolpidem, realizada 
pela autoridade competente italiana (AIFA). Subsequentemente, o PRAC solicitou que o titular da 
AIM do medicamento de referência do zolpidem fornecesse uma revisão cumulativa de casos 
espontâneos, estudos clínicos e literatura publicada relativos a «diminuição na capacidade de 
condução», «acidentes rodoviários» e «sonambulismo» associados ao zolpidem. 

À luz dos dados fornecidos na revisão cumulativa realizada pelo titular da AIM, e tendo em conta as 
recentes alterações da rotulagem aprovadas pelo organismo responsável pelos medicamentos nos 
EUA, a FDA (Food and Drug Administration), que especificam novas recomendações posológicas 
relativas aos medicamentos contendo zolpidem, a AIFA considerou ser do interesse da UE remeter 
a questão para o PRAC, para uma revisão do perfil benefício-risco dos medicamentos contendo 
zolpidem. Por conseguinte, em julho de 2013, a AIFA solicitou que o PRAC fornecesse uma 
recomendação nos termos do artigo 31.º da Diretiva 2001/83/CE, sobre se as Autorizações de 
Introdução no Mercado destes medicamentos deveriam ser mantidas, alteradas, suspensas ou 
retiradas. 

O PRAC reviu os dados de segurança e eficácia relativos ao risco de diminuição da capacidade de 
condução e sonambulismo após o tratamento com zolpidem. 

A análise das notificações submetidas de casos individuais relativos a capacidade de condução e 
sonambulismo demonstrou que, independentemente da faixa etária e do sexo, a maioria dos casos 
de diminuição na capacidade de condução foi notificada com uma dose diária de 10 mg por dia, em 
ambos os acontecimentos. Os fatores de risco para a diminuição da capacidade de condução e o 
sonambulismo incluíram a ingestão concomitante de outros depressores do SNC, privação do sono e 
consumo de álcool ou drogas ilícitas. Observaram-se discrepâncias relacionadas com as interações 
medicamentosas em diferentes informações dos medicamentos contendo zolpidem, nomeadamente 
no que se refere à interação do zolpidem com um depressor do SNC. Com base na evidência da 
literatura, considerou-se necessário alterar e harmonizar a secção «Interações medicamentosas» da 
informação do medicamento. 

Alguns estudos demonstraram a existência de uma associação entre a diminuição do desempenho 
de condução na manhã seguinte e a ingestão de zolpidem a meio da noite. Por conseguinte, o 
PRAC considerou que a recomendação posológica deveria incluir instruções de que o Zolpidem só 
pode ser tomado uma única vez, imediatamente antes do deitar, não devendo ser readministrado 
durante a mesma noite. 

Considerando que o efeito do zolpidem pode ter uma duração mínima de 8 horas e, tendo em conta 
os supramencionados fatores de risco, o PRAC recomendou ainda a inclusão de advertências 
indicando um aumento do risco de diminuição da capacidade de condução se o zolpidem for tomado 
menos de 8 horas antes da realização de atividades que exijam um estado de vigilância mental, se 
o zolpidem for tomado numa dose superior à recomendada e/ou administrado de forma 
concomitante com outros depressores do SNC e/ou álcool ou drogas ilícitas. 
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Relativamente aos efeitos na capacidade de conduzir e utilizar máquinas, o PRAC recomendou que 
os condutores de veículos e os operadores de máquinas fossem advertidos de que, além do 
possível risco de sonolência, tempo de reação prolongado e diminuição na capacidade de condução 
na manhã a seguir à administração da terapêutica, existe também a possibilidade de ocorrência de 
tonturas, sonolência, visão desfocada/dupla e capacidade de vigilância reduzida. A informação do 
medicamento foi alterada em conformidade. 

Por último, e tendo em conta a necessidade de minimização adicional dos riscos de diminuição da 
capacidade de condução e sonambulismo, o PRAC abordou uma potencial redução da dose 
recomendada para adultos. Contudo, a nível da população, os ensaios aleatorizados demonstraram 
evidências convincentes de eficácia apenas da dose de 10 mg de zolpidem. Os dados fornecidos 
não demonstraram de forma consistente que uma dose inferior seria eficaz ou que uma dose 
inferior reduziria significativamente o risco de diminuição da capacidade de condução e 
sonambulismo, tendo sido considerado que a redução da dose diária recomendada resultaria, 
provavelmente, na utilização de doses ineficazes o que, por sua vez, resultaria na toma de doses 
adicionais a meio da noite e a um aumento do risco de acidentes no dia seguinte. 

Por conseguinte, o PRAC concordou que a dose diária recomendada de zolpidem não deveria ser 
reduzida nos adultos. Contudo, reconheceu que, em alguns doentes, uma dose mais baixa de 5 mg 
poderá ser eficaz. A dose diária atualmente recomendada nos idosos e nos doentes com 
insuficiência hepática corresponde a 5 mg, e esta recomendação da dose permanece inalterada na 
informação do medicamento. 

 
 
Conclusão geral 

Com base na totalidade dos dados disponíveis sobre a segurança e a eficácia do zolpidem, e 
considerando todas as medidas de minimização dos riscos propostas durante a avaliação, o PRAC 
concluiu que o perfil benefício-risco dos medicamentos contendo zolpidem permanece favorável, 
sujeito a alterações na informação do medicamento. 

 
Fundamentos para a recomendação do PRAC 

Considerando que 

• o PRAC teve em conta o procedimento realizado ao abrigo do artigo 31.º da Diretiva 
2001/83/CE resultante dos dados de farmacovigilância relativos aos medicamentos contendo 
zolpidem, 

• o PRAC reviu todos os dados disponíveis fornecidos pelos titulares das AIM relativos à 
segurança e eficácia dos medicamentos contendo zolpidem no que se refere ao risco de 
diminuição da capacidade de condução e sonambulismo após o tratamento com o zolpidem, 

• o PRAC concluiu que os dados das notificações de casos espontâneos pós-comercialização no 
mercado, ensaios clínicos, literatura publicada e outras informações disponíveis demonstraram 
que a utilização dos medicamentos contendo zolpidem está associada a um risco acrescido de 
diminuição da capacidade de condução e sonambulismo, 

• o PRAC também reviu os dados disponíveis relativos à eficácia do zolpidem para determinar se 
as alterações na posologia ajudariam a minimizar os riscos, mas concordou que os dados de 
eficácia disponíveis não fornecem evidências sólidas da eficácia de uma dose inferior a nível da 
população, 

• o PRAC considerou que os supramencionados riscos de diminuição da capacidade de condução 
e sonambulismo poderão ser mitigados por alterações nas informações dos medicamentos 
contendo zolpidem, mais especificamente com indicação de que o zolpidem só deve ser tomado 
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uma única vez, imediatamente antes do deitar, e de não exceder a dose recomendada, não 
devendo ser readministrado durante a mesma noite, e realçando ainda os riscos relativos à 
diminuição da capacidade de condução e sonambulismo, advertências e precauções destinadas 
a reduzir esses risco e também os riscos de administração concomitante com depressores do 
SNC e álcool e/ou drogas ilícitas, 

o PRAC, por conseguinte, concluiu que o perfil benefício-risco dos medicamentos contendo 
zolpidem identificado no Anexo I permanece favorável, sujeito às alterações da informação do 
medicamento estabelecidas no Anexo III. 

 

Posição do CMDh 

O CMDh, depois de considerar a recomendação do PRAC de 6 de março de 2014, e nos termos dos 
n.ºs 1 e 2 do artigo 107.º-K da Diretiva 2001/83/CE, adotou uma posição quanto à alteração dos 
termos das Autorizações de Introdução no Mercado dos medicamentos contendo zolpidem, 
relativamente aos quais as alterações à informação do medicamento se encontram estabelecidas no 
Anexo III. 
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ANEXO III 
 

ALTERAÇÕES ÀS SECÇÕES RELEVANTES DO RESUMO DAS CARACTERÍSTICAS DO 
MEDICAMENTO E DOS FOLHETOS INFORMATIVOS 

 
 

Nota:  

 
As alterações ao Resumo das Características do Medicamento e aos folhetos informativos podem 
precisar de ser subsequentemente atualizadas pelas autoridades nacionais competentes, em 
articulação com o Estado-Membro de referência se apropriado. 
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A. RESUMO DAS CARACTERÍSTICAS DO MEDICAMENTO 
 
4.2 Posologia e modo de administração 
 
[Substitui a frase atual ‘A dose diária recomendada para adultos é 10 mg]  
 
O tratamento deve ser feito numa única toma e não deve voltar a ser administrado durante a 
mesma noite. 
 
A dose diária recomendada para adultos é 10 mg a tomar imediatamente antes de deitar. Deve ser 
utilizada a menor dose diária eficaz de zolpidem e não pode exceder os 10 mg. 
 
[…] 

  
4.4 Advertências e precauções especiais de utilização 
 
[O texto abaixo deve ser inserido nesta secção] 
[…] 
Alteração psicomotora no dia seguinte 
 
O risco de alteração psicomotora no dia seguinte, incluindo capacidade de condução alterada, 
aumenta se: 

• zolpidem for tomado com menos de 8 horas antes da realização de atividades que 
exigem um estado de vigilância mental (ver secção 4.7); 

• for tomada uma dose superior à dose recomendada; 
• zolpidem for coadministrado com outros depressores do SNC ou com outros 

medicamentos que aumentem os níveis sanguíneos de zolpidem, ou com álcool ou 
drogas ilícitas (ver secção 4.5). 

Zolpidem deve ser tomado numa única toma imediatamente antes de deitar e não deve voltar a ser 
administrado durante a mesma noite. 
[…] 
 
Amnésia 
 
[…] 
A fim de reduzir o risco, os doentes devem garantir que conseguirão ter um sono ininterrupto de 
8 horas (ver secção 4.8). 
 
[…] 
 
4.5 Interações medicamentosas e outras formas de interação 
 
[O texto abaixo deve ser inserido nesta secção sob os títulos seguintes] 
[…] 
 
Combinação com depressores do SNC 
 
Poderá haver um aumento do efeito depressivo central em casos de uso concomitante com 
antipsicóticos (neurolépticos), hipnóticos, ansiolíticos/sedativos, antidepressivos, analgésicos 
narcóticos, medicamentos antiepiléticos, anestésicos e anti-histamínicos sedativos. Por 
conseguinte, o uso concomitante de zolpidem com estes medicamentos pode aumentar a 
sonolência e a alteração psicomotora no dia seguinte, incluindo a capacidade de condução alterada 
(ver secção 4.4 e secção 4.7). Além disso, foram notificados casos isolados de alucinações visuais 
em doentes a tomar zolpidem com antidepressivos incluindo bupropiom, desipramina, fluoxetina, 
sertralina e venlafaxina. 
 
A coadministração de fluvoxamina pode aumentar os níveis sanguíneos de zolpidem, pelo que o 
uso concomitante não é recomendado. 
 
[…] 
 
Inibidores e indutores do CYP450 
A coadministração de ciprofloxacina pode aumentar os níveis sanguíneos de zolpidem, pelo que o 
uso concomitante não é recomendado. 
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[…] 
 
Outros medicamentos 
 
[Caso esteja presente no RCM atual, a frase seguinte deve ser modificada para remover a 
referência à cimetidina]  
 
Quando zolpidem foi administrado com ranitidina ou cimetidina, não se observaram interações 
farmacocinéticas significativas. 
[…] 
 
4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar máquinas 
 
[O texto atualmente aprovado deve ser eliminado e substituído pelo seguinte] 
 
Os efeitos de [nome de fantasia] sobre a capacidade de conduzir e utilizar máquinas são 
consideráveis. 
 
Os condutores de veículos e operadores de máquinas devem ser avisados de que, tal como 
acontece com outros hipnóticos, pode haver um possível risco de letargia, tempo de reação 
prolongado, tonturas, sonolência, visão turva/dupla e estado de vigilância diminuído e condução 
alterada na manhã seguinte à terapêutica (ver secção 4.8). A fim de minimizar este risco, 
recomenda-se um período de descanso de pelo menos 8 horas entre a toma de zolpidem e a 
condução, a utilização de máquinas e o trabalho em altura. 
 
Ocorreram casos de alteração da capacidade de condução e comportamentos como “condução 
sonâmbula” com zolpidem administrado isoladamente em doses terapêuticas.  
 
Além disso, a administração concomitante de zolpidem com álcool e outros depressores do SNC 
aumenta o risco desses comportamentos (ver secções 4.4 e 4.5). Os doentes devem ser avisados 
para não utilizarem álcool ou outras substâncias psicoativas quando estão a tomar zolpidem. 
 
5.1  Propriedades farmacodinâmicas 
 
[O texto abaixo deve ser inserido nesta secção]  
[…] 
  
Os ensaios aleatorizados revelaram apenas evidência convincente da eficácia de 10 mg de 
zolpidem. 
Num ensaio aleatorizado duplamente cego em 462 voluntários saudáveis não idosos com insónia 
transitória, zolpidem 10 mg reduziu em 10 minutos o tempo médio para adormecer em 
comparação com o placebo, ao passo que para 5 mg de zolpidem essa redução foi de 3 minutos. 
 
Num ensaio aleatorizado duplamente cego em 114 doentes não idosos com insónia crónica, 
zolpidem 10 mg reduziu em 30 minutos o tempo médio para adormecer em comparação com o 
placebo, ao passo que para 5 mg de zolpidem essa redução foi de 15 minutos.  
 
Em alguns doentes, poderá ser eficaz uma dose mais baixa de 5 mg. 
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B. FOLHETO INFORMATIVO 
 
2. O que precisa de saber antes de tomar [Nome do medicamento] 
 
[O texto abaixo deve ser inserido nesta secção sob os títulos seguintes]  
 
Advertências e precauções 
 
Alteração psicomotora no dia seguinte (ver também Condução de veículos e utilização de 
máquinas) 
No dia seguinte à toma de [Nome de fantasia], o risco de alteração psicomotora, incluindo 
capacidade de condução alterada, pode ser aumentado se: 

• Tomar este medicamento menos de 8 horas antes de realizar atividades que exigem 
um estado de vigilância  

• Tomar uma dose superior à dose recomendada  
• Tomar zolpidem quando já está a tomar outros depressores do sistema nervoso 

central ou outros medicamentos que aumentam o zolpidem no seu sangue, ou 
enquanto beber álcool ou tomar substâncias ilícitas 

Tome a toma única imediatamente antes de deitar. 
Não tome outra dose durante a mesma noite. 
 
Outros medicamentos e [Nome de fantasia] 
[…] 

Enquanto estiver a tomar zolpidem com os medicamentos indicados a seguir, os efeitos de 
sonolência e de alteração psicomotora no dia seguinte, incluindo capacidade de condução alterada, 
podem ser aumentados.  

• Medicamentos para alguns problemas de saúde mental (antipsicóticos) 
• Medicamentos para problemas de sono (hipnóticos) 
• Medicamentos para acalmar ou reduzir a ansiedade  
• Medicamentos para a depressão 
• Medicamentos para dor moderada a intensa (analgésicos narcóticos) 
• Medicamentos para a epilepsia 
• Medicamentos utilizados para anestesia 
• Medicamentos para a febre dos fenos, erupções cutâneas ou outras alergias que 

podem provocar sonolência (anti-histamínicos sedativos) 
Enquanto estiver a tomar zolpidem com antidepressivos incluindo bupropiom, desipramina, 
fluoxetina, sertralina e venlafaxina, poderá ver coisas que não são reais (alucinações). 
 
Não se recomenda a toma de zolpidem com fluvoxamina ou ciprofloxacina. 
 
Condução de veículos e utilização de máquinas 
[…] 

[Nome de fantasia] tem efeitos consideráveis sobre a capacidade de conduzir e utilizar máquinas 
tais como “condução sonâmbula”. No dia seguinte à toma de [Nome de fantasia] (tal como sucede 
com outros medicamentos hipnóticos), deve estar ciente de que: 

• Poderá sentir-se letárgico, sonolento, tonto ou confuso 
• A sua tomada rápida de decisões poderá demorar mais tempo 
• A sua visão poderá estar turva ou dupla 
• Poderá estar menos vigilante 

Recomenda-se um período de pelo menos 8 horas entre a toma de zolpidem e a condução, a 
utilização de máquinas e o trabalho em altura para minimizar os efeitos indicados acima.  
 
Não beba álcool nem tome outras substâncias psicoativas enquanto estiver a tomar [Nome de 
fantasia], uma vez que pode aumentar os efeitos indicados acima. 
 

[…] 

 
3. Como tomar [Nome de fantasia]  
 
[O texto abaixo deve ser inserido nesta secção]  
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A dose recomendada por 24 horas é 10 mg de [Nome de fantasia]. Poderá ser prescrita uma dose 
mais baixa a alguns doentes. [Nome de fantasia] deve ser tomado: 

• como toma única, 
• imediatamente antes de deitar 

Certifique-se de que tem um período de pelo menos 8 horas após tomar este medicamento antes 
de realizar atividades que exigem que mantenha o seu estado de vigilância. 
Não exceda 10 mg por 24 horas.  
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