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Příloha I 

Seznam léčivých přípravků registrovaných na vnitrostátní úrovni a žádostí 
o registraci
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Příloha IA: Léčivé přípravky, u nichž se doporučuje zachovat rozhodnutí o registraci, a žádosti o registraci, u nichž byla stanovena 
bioekvivalence s referenčním léčivým přípravkem registrovaným v EU 

Členský stát 
EHP  

Držitel 
rozhodnutí 
o registraci 

Žadatel Název přípravku INN Síla Léková forma Cesta podání 

Rakousko   Bluefish Sunitinib Bluefish 12,5 mg 
Hartkapseln Sunitinib 12,5 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Rakousko   Bluefish Sunitinib Bluefish 25 mg 
Hartkapseln Sunitinib 25 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Rakousko   Bluefish Sunitinib Bluefish 50 mg 
Hartkapseln Sunitinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Rakousko 
+pharma 
arzneimittel 
gmbh 

  Sitagliptin +pharma 100 mg 
Filmtabletten Sitagliptin 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Rakousko 
+pharma 
arzneimittel 
gmbh 

  Sitagliptin +pharma 25 mg 
Filmtabletten Sitagliptin 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Rakousko 
+pharma 
arzneimittel 
gmbh 

  Sitagliptin +pharma 50 mg 
Filmtabletten Sitagliptin 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Rakousko Genericon 
Pharma GmbH   Sitagliptin Genericon 100 

mg Filmtabletten Sitagliptin 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Rakousko Genericon 
Pharma GmbH   Sitagliptin Genericon 25 mg 

Filmtabletten Sitagliptin 25 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Rakousko Genericon 
Pharma GmbH   Sitagliptin Genericon 50 mg 

Filmtabletten Sitagliptin 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Rakousko Sandoz GmbH   Sitagliptin Sandoz GmbH 
100 mg – Filmtabletten Sitagliptin 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Rakousko Sandoz GmbH   Sitagliptin Sandoz GmbH 25 
mg – Filmtabletten Sitagliptin 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Rakousko Sandoz GmbH   Sitagliptin Sandoz GmbH 50 
mg – Filmtabletten Sitagliptin 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Rakousko 
+pharma 
arzneimittel 
gmbh 

  
Sitagliptin/Metforminhydroc
hlorid +pharma 50 mg/1000 
mg Filmtabletten 

Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Rakousko Genericon 
Pharma GmbH   

Sitagliptin/Metforminhydroc
hlorid Genericon 50 
mg/1000 mg Filmtabletten 

Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 
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Členský stát 
EHP  

Držitel 
rozhodnutí 
o registraci 

Žadatel Název přípravku INN Síla Léková forma Cesta podání 

Rakousko Sandoz GmbH   
Sitagliptin/Metformin 
Sandoz GmbH 50 mg/1000 
mg – Filmtabletten 

Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Belgie Sandoz GmbH   Sitagliptin Sandoz GmbH - 
100 mg - Film-coated tablet Sitagliptin 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Belgie Sandoz GmbH   Sitagliptin Sandoz GmbH - 
25 mg - Film-coated tablet Sitagliptin 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Belgie Sandoz GmbH   Sitagliptin Sandoz GmbH - 
50 mg - Film-coated tablet Sitagliptin 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Belgie Sandoz GmbH   

Sitagliptin/Metformin 
Sandoz GmbH - 50 mg - 
1000 mg - Film-coated 
tablet 

Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Chorvatsko   

Belupo 
lijekovi i 
kozmetika 
d.d. 

Gitas 100 mg filmom 
obložene tablete Sitagliptin 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Chorvatsko   

Belupo 
lijekovi i 
kozmetika 
d.d. 

Gitas 25 mg filmom 
obložene tablete Sitagliptin 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Chorvatsko   

Belupo 
lijekovi i 
kozmetika 
d.d. 

Gitas 50 mg filmom 
obložene tablete Sitagliptin 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Chorvatsko Belupo lijekovi i 
kozmetika, d.d.   Condias Combi 50 mg/1000 

mg filmom obložene tablete  
Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Chorvatsko Genericon 
Pharma GmbH   

Sitagliptin/metforminklorid 
Genericon 50 mg/1000 mg 
filmom obložene tablete  

Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Chorvatsko Farmex d.o.o.   Nibufar 12,5 mg tvrde 
kapsule 

Sunitinib 12,5 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Chorvatsko Farmex d.o.o.   Nibufar 25 mg tvrde kapsule Sunitinib 25 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Chorvatsko Farmex d.o.o.   Nibufar 50 mg tvrde kapsule Sunitinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Členský stát 
EHP  

Držitel 
rozhodnutí 
o registraci 

Žadatel Název přípravku INN Síla Léková forma Cesta podání 

Kypr Win Medica S.A.   Retaform tablet, prolonged-
release 1000 mg Metformin 1 000 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Kypr Win Medica S.A.   Retaform tablet, prolonged-
release 500 mg Metformin 500 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Kypr Win Medica S.A.   Retaform tablet, prolonged-
release 750 mg Metformin 750 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Kypr   
Sapiens 
Pharmaceuti
cals Ltd 

Sunitinib Sapiens capsule, 
hard 12.5 mg Sunitinib 12,5 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Kypr   
Sapiens 
Pharmaceuti
cals Ltd 

Sunitinib Sapiens capsule, 
hard 25 mg Sunitinib 25 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Kypr   
Sapiens 
Pharmaceuti
cals Ltd 

Sunitinib Sapiens capsule, 
hard 37.5 mg Sunitinib 37,5 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Kypr   
Sapiens 
Pharmaceuti
cals Ltd 

Sunitinib Sapiens capsule, 
hard 50 mg Sunitinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Česká republika Novatin Limited   Zexitor Metformin 1 000 mg tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Česká republika Novatin Limited   Zexitor Metformin 500 mg tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Česká republika Novatin Limited   Zexitor Metformin 750 mg tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Česká republika 
+pharma 
arzneimittel 
gmbh 

  Sitagliptin/Metformin 
+pharma 

Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Česká republika   

Belupo 
Lijekovi I 
Kozmetika 
d.d. 

Condias Sitagliptin 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 
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Členský stát 
EHP  

Držitel 
rozhodnutí 
o registraci 

Žadatel Název přípravku INN Síla Léková forma Cesta podání 

Česká republika   

Belupo 
Lijekovi I 
Kozmetika 
d.d. 

Condias Sitagliptin 25 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Česká republika   

Belupo 
Lijekovi I 
Kozmetika 
d.d. 

Condias Sitagliptin 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Česká republika 
+pharma 
arzneimittel 
gmbh 

  Sitagliptin +pharma  Sitagliptin 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Česká republika 
+pharma 
arzneimittel 
gmbh 

  Sitagliptin +pharma  Sitagliptin 25 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Česká republika 
+pharma 
arzneimittel 
gmbh 

  Sitagliptin +pharma  Sitagliptin 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Česká republika Heaton k.s.   Anau Sitagliptin 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Česká republika Sandoz GmbH   Sitagliptin Sandoz GmbH  Sitagliptin 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Česká republika 
Belupo Lijekovi 
I Kozmetika 
d.d. 

  Condias Combi Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Česká republika Heaton k.s.   Sipactimet Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Česká republika Sandoz GmbH   Sitagliptin/Metformin 
Sandoz GmbH  

Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Estonsko 
Sandoz 
Pharmaceuticals 
d.d. 

  Sitagliptin Sandoz Sitagliptin 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Estonsko 
Sandoz 
Pharmaceuticals 
d.d. 

  Sitagliptin Sandoz Sitagliptin 25 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Estonsko 
Sandoz 
Pharmaceuticals 
d.d. 

  Sitagliptin Sandoz Sitagliptin 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 
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Členský stát 
EHP  

Držitel 
rozhodnutí 
o registraci 

Žadatel Název přípravku INN Síla Léková forma Cesta podání 

Estonsko Sandoz d.d.   Sitagliptin/ Metformin 
Hydrochloride Sandoz 

Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Finsko Hexal A/S   Sitagliptin Hexal Sitagliptin 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Finsko Hexal A/S   Sitagliptin Hexal Sitagliptin 25 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Finsko Hexal A/S   Sitagliptin Hexal Sitagliptin 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Finsko Hexal A/S   Sitagliptin/Metformin Hexal Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Francie Evolupharm   Sitagliptine Evolugen 100 
mg, comprimé pelliculé Sitagliptin 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Francie Evolupharm   Sitagliptine Evolugen 50 
mg, comprimé pelliculé Sitagliptin 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Francie Sandoz   Sitagliptine GNR 100 mg, 
comprimé pelliculé Sitagliptin 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Francie Sandoz   Sitagliptine GNR 50 mg, 
comprimé pelliculé Sitagliptin 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Francie Biogaran   
Sitagliptine/Metformine BGR 
50 mg/1000 mg, comprimé 
pelliculé 

Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Francie Evolupharm   
Sitagliptine/Metformine 
Evolugen 50 mg/1000 mg, 
comprimé pelliculé 

Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Francie Sandoz   
Sitagliptine/Metformine GNR 
50 mg/1000 mg, comprimé 
pelliculé 

Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo 
Bluefish 
Pharmaceuticals 
AB 

  Sutinib Bluefish 12,5 mg 
Hartkapseln Sunitinib 12,5 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Německo 
Bluefish 
Pharmaceuticals 
AB 

  Sutinib Bluefish 25 mg 
Hartkapseln Sunitinib 25 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Německo 
Bluefish 
Pharmaceuticals 
AB 

  Sutinib Bluefish 50 mg 
Hartkapseln Sunitinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Členský stát 
EHP  

Držitel 
rozhodnutí 
o registraci 

Žadatel Název přípravku INN Síla Léková forma Cesta podání 

Německo 1 A Pharma 
GmbH 

  Sitagliptin - 1 A Pharma 100 
mg Filmtabletten  

Sitagliptin 100 mg potahovaná 
tableta 

perorální podání 

Německo 1 A Pharma 
GmbH 

  Sitagliptin - 1 A Pharma 25 
mg Filmtabletten  

Sitagliptin 25 mg potahovaná 
tableta 

perorální podání 

Německo 1 A Pharma 
GmbH 

  Sitagliptin - 1 A Pharma 50 
mg Filmtabletten  

Sitagliptin 50 mg potahovaná 
tableta 

perorální podání 

Německo 1 A Pharma 
GmbH 

  Sitagliptin/Metformin - 1 A 
Pharma 50 mg/1000 mg 
Filmtabletten  

Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta 

perorální podání 

Německo Hexal AG   Sitagliptin HEXAL 100 mg 
Filmtabletten  Sitagliptin 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo Hexal AG   Sitagliptin HEXAL 25 mg 
Filmtabletten  Sitagliptin 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo Hexal AG   Sitagliptin HEXAL 50 mg 
Filmtabletten  Sitagliptin 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo Hexal AG   
Sitagliptin Metformin HEXAL 
50 mg/1000 mg 
Filmtabletten  

Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Řecko Win Medica S.A.   Retaform Metformin 1 000 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Řecko Win Medica S.A.   Retaform Metformin 500 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Řecko Win Medica S.A.   Retaform Metformin 750 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Řecko Genepharm 
S.A.   Egotux  Sunitinib 12,5 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Řecko Genepharm 
S.A.   Egotux  Sunitinib 25 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Řecko Genepharm 
S.A.   Egotux  Sunitinib 37,5 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Řecko Genepharm 
S.A.   Egotux Sunitinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Členský stát 
EHP  

Držitel 
rozhodnutí 
o registraci 

Žadatel Název přípravku INN Síla Léková forma Cesta podání 

Řecko 
Sandoz 
Pharmaceuticals 
d.d. 

  Sitagliptin Sandoz 100 mg Sitagliptin 100 mg potahovaná 
tableta  perorální podání 

Řecko 
Sandoz 
Pharmaceuticals 
d.d. 

  Sitagliptin Sandoz 25 mg  Sitagliptin 25 mg potahovaná 
tableta  perorální podání 

Řecko 
Sandoz 
Pharmaceuticals 
d.d. 

  Sitagliptin Sandoz 50 mg Sitagliptin 50 mg potahovaná 
tableta  perorální podání 

Řecko Sandoz d.d.   Sitagliptin+ Metformin 
Sandoz 

Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Maďarsko 1 A Pharma 
GmbH   SITAGLIPTIN 1 A PHARMA 

100 mg filmtabletta Sitagliptin 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Maďarsko 1 A Pharma 
GmbH   SITAGLIPTIN 1 A PHARMA 

25 mg filmtabletta Sitagliptin 25 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Maďarsko 1 A Pharma 
GmbH   SITAGLIPTIN 1 A PHARMA 

50 mg filmtabletta Sitagliptin 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Maďarsko Pharmevid 
s.r.o.   Sunitinib Pharmevid Sunitinib 12,5 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Maďarsko Pharmevid 
s.r.o.   Sunitinib Pharmevid Sunitinib 25 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Maďarsko Pharmevid 
s.r.o.   Sunitinib Pharmevid Sunitinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Maďarsko 1 A Pharma 
GmbH   

SITAGLIPTIN/METFORMIN 1 
A PHARMA 50 mg/1000 mg 
filmtabletta 

Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Irsko Pharmafile 
Limited    Nortriptyline Nortriptylin 10 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Irsko Pharmafile 
Limited    Nortriptyline Nortriptylin 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Irsko 

Bluefish 
Pharmaceuticals 
AB 
  

  Sunitinib Bluefish Sunitinib 12,5 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Členský stát 
EHP  

Držitel 
rozhodnutí 
o registraci 

Žadatel Název přípravku INN Síla Léková forma Cesta podání 

Irsko 

Bluefish 
Pharmaceuticals 
AB 
  

  Sunitinib Bluefish Sunitinib 25 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Irsko 

Bluefish 
Pharmaceuticals 
AB 
  

  Sunitinib Bluefish Sunitinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Itálie DOC Generici 
S.r.l.   Sitagliptin DOC Generici Sitagliptin 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Itálie DOC Generici 
S.r.l.   Sitagliptin DOC Generici Sitagliptin 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Itálie DOC Generici 
S.r.l.   Sitagliptin DOC Generici Sitagliptin 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Itálie Sandoz GmbH   Sitagliptin Sandoz GmbH Sitagliptin 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Itálie Sandoz GmbH   Sitagliptin Sandoz GmbH Sitagliptin 25 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Itálie Sandoz GmbH   Sitagliptin Sandoz GmbH Sitagliptin 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Itálie DOC Generici 
S.r.l.   Sitagliptin e metformina 

DOC Generici 
Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Itálie Sandoz GmbH   Sitagliptin e Metformina 
Sandoz GmbH 

Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Lotyšsko Sandoz d.d.   Sitagliptin Sandoz 100 mg 
film-coated tablets Sitagliptin 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Lotyšsko Sandoz d.d.   Sitagliptin Sandoz 25 mg 
film-coated tablets Sitagliptin 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Lotyšsko Sandoz d.d.   Sitagliptin Sandoz 50 mg 
film-coated tablets Sitagliptin 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Lotyšsko Sandoz d.d.   

Sitagliptin/Metformin 
hydrochloride Sandoz 50 
mg/1000 mg film-coated 
tablets 

Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Litva Sandoz d.d.   Sitagliptin Sandoz 100 mg 
plėvele dengtos tabletės Sitagliptin 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 
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Členský stát 
EHP  

Držitel 
rozhodnutí 
o registraci 

Žadatel Název přípravku INN Síla Léková forma Cesta podání 

Litva Sandoz d.d.   Sitagliptin Sandoz 25 mg 
plėvele dengtos tabletės Sitagliptin 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Litva Sandoz d.d.   Sitagliptin Sandoz 50 mg 
plėvele dengtos tabletės Sitagliptin 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Litva Sandoz d.d.   

Sitagliptin/Metformin 
hydrochloride Sandoz 50 
mg/1000 mg plėvele 
dengtos tabletės 

Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Malta Heaton k.s.    Anau 100 mg film-coated 
tablets Sitagliptin 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Malta 

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

  Sitagliptin PharOS 100 mg 
film-coated tablets Sitagliptin 100 mg potahovaná 

tableta  perorální podání 

Malta 

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

  Sitagliptin PharOS 25 mg 
film-coated tablets Sitagliptin 25 mg potahovaná 

tableta  perorální podání 

Malta 

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

  Sitagliptin PharOS 50 mg 
film-coated tablets Sitagliptin 50 mg potahovaná 

tableta  perorální podání 

Malta Heaton k.s.    Sipactimet 50 mg/1000 mg 
film-coated tablets 

Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Malta 

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

  
Sitagliptin / Metformin 
PharOS 50 mg/1000 mg 
film-coated tablet 

Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Norsko Sandoz B.V.   Sitagliptin Hexal Sitagliptin 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Norsko Sandoz B.V.   Sitagliptin Hexal  Sitagliptin 25 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Norsko Sandoz B.V.   Sitagliptin Hexal Sitagliptin 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Polsko   
Bluefish 
Pharmaceuti
cals AB 

Sunitinib Bluefish Sunitinib 12,5 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Členský stát 
EHP  

Držitel 
rozhodnutí 
o registraci 

Žadatel Název přípravku INN Síla Léková forma Cesta podání 

Polsko   
Bluefish 
Pharmaceuti
cals AB 

Sunitinib Bluefish Sunitinib 25 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Polsko   
Bluefish 
Pharmaceuti
cals AB 

Sunitinib Bluefish Sunitinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Polsko 
+pharma 
arzneimittel 
gmbh 

  Sitagliptin +pharma Sitagliptin 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Polsko 
+pharma 
arzneimittel 
gmbh 

  Sitagliptin +pharma Sitagliptin 25 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Polsko 
+pharma 
arzneimittel 
gmbh 

  Sitagliptin +pharma Sitagliptin 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Polsko Sandoz GmbH   Sitagliptin Sandoz Sitagliptin 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Polsko Sandoz GmbH   Sitagliptin Sandoz Sitagliptin 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Polsko 
+pharma 
arzneimittel 
gmbh 

  Sitagliptin + Metformin 
hydrochloride +pharma 

Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Polsko Sandoz GmbH   Sitagliptin + Metformin 
hydrochloride Sandoz 

Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Portugalsko 

Bluefish 
Pharmaceuticals 
AB 
  

  Sunitinib Bluefish Sunitinib 12,5 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Portugalsko 

Bluefish 
Pharmaceuticals 
AB 
  

  Sunitinib Bluefish Sunitinib 25 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Portugalsko 

Bluefish 
Pharmaceuticals 
AB 
  

  Sunitinib Bluefish Sunitinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Portugalsko Sandoz 
Farmacêutica, 
Lda.  

  Sitagliptina Sandoz Sitagliptin 100 mg potahovaná 
tableta 

perorální podání 

Portugalsko Sandoz 
Farmacêutica, 
Lda.  

  Sitagliptina Sandoz Sitagliptin 25 mg potahovaná 
tableta 

perorální podání 

Portugalsko Sandoz 
Farmacêutica, 
Lda.  

  Sitagliptina Sandoz Sitagliptin 50 mg potahovaná 
tableta 

perorální podání 

Portugalsko Sandoz 
Farmacêutica, 
Lda. 

 Metformina+Sitagliptina 
Sandoz 

Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta 

perorální podání 

Rumunsko Sandoz S.R.L.   Sitagliptina Sandoz 100 mg 
comprimate filmate Sitagliptin 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Rumunsko SC Sandoz SRL, 
Romania    Sitagliptina Sandoz 100 mg 

comprimate filmate  Sitagliptin 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Rumunsko Sandoz S.R.L.   
Sitagliptin/ Metformin 
Sandoz 50 mg/1000 mg 
comprimate filmate 

Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Slovensko Pharmevid 
s.r.o.   Sunitinib Pharmevid Sunitinib 12,5 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Slovensko Pharmevid 
s.r.o.   Sunitinib Pharmevid Sunitinib 25 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Slovensko Pharmevid 
s.r.o.   Sunitinib Pharmevid Sunitinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Slovensko Heaton k.s.   Anau 100 mg filmom 
obalené tablety Sitagliptin 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Slovensko Sandoz GmbH,    Sitagliptin Sandoz 100 mg Sitagliptin 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Slovensko Sandoz GmbH,    Sitagliptin Sandoz 50 mg Sitagliptin 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Slovensko Heaton k.s.   Sipactimet 50 mg/1000 mg 
filmom obalené tablety 

Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Slovensko Sandoz GmbH    
Sitagliptin/Metformin 
Sandoz 50 mg/1000 mg 
filmom obalené tablety 

Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 
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Španělsko 
Sandoz 
Farmaceutica, 
S.A. 

  

Sitagliptina Sandoz 
Farmaceutica 100 mg 
comprimidos recubiertos de 
pelicula EFG 

Sitagliptin 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko 
Sandoz 
Farmaceutica, 
S.A. 

  

Sitagliptina Sandoz 
Farmaceutica 25 mg 
comprimidos recubiertos de 
pelicula EFG 

Sitagliptin 25 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko 
Sandoz 
Farmaceutica, 
S.A. 

  

Sitagliptina Sandoz 
Farmaceutica 50 mg 
comprimidos recubiertos de 
pelicula EFG 

Sitagliptin 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko 
Sandoz 
Farmaceutica, 
S.A. 

  

Sitagliptina/Metformina 
Sandoz Farmaceutica 50 
mg/1000 mg comprimidos 
recubiertos de pelicula EFG 

Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Švédsko 

Bluefish 
Pharmaceuticals 
AB 
  

  Sunitinib Bluefish Sunitinib 12,5 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Švédsko 

Bluefish 
Pharmaceuticals 
AB 
  

  Sunitinib Bluefish Sunitinib 25 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Švédsko 

Bluefish 
Pharmaceuticals 
AB 
  

  Sunitinib Bluefish Sunitinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Nizozemsko Genepharm 
S.A.   Egotux 12,5 mg harde 

capsules Sunitinib 12,5 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Nizozemsko Genepharm 
S.A.   Egotux 25 mg harde 

capsules Sunitinib 25 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Nizozemsko Genepharm 
S.A.   Egotux 37,5 mg harde 

capsules Sunitinib 37,5 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Nizozemsko Genepharm 
S.A.   Egotux 50 mg harde 

capsules Sunitinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Nizozemsko Teva B.V.   Ursodeoxycholzuur Teva 
300 mg, tabletten 

kyselina 
ursodeoxychol
ová 

300 mg tableta perorální podání 

Nizozemsko Teva B.V.   Ursodeoxycholzuur Teva 
500 mg, tabletten 

kyselina 
ursodeoxychol
ová 

500 mg tableta perorální podání 

Nizozemsko DOC Generici 
S.r.l.   

Sitagliptine DOC Generici, 
100 mg filmomhulde 
tabletten 

Sitagliptin 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsko DOC Generici 
S.r.l.   

Sitagliptine DOC Generici, 
25 mg filmomhulde 
tabletten 

Sitagliptin 25 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsko DOC Generici 
S.r.l.   

Sitagliptine DOC Generici, 
50 mg filmomhulde 
tabletten 

Sitagliptin 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsko Heaton k.s.   Anau 100 mg filmomhulde 
tabletten Sitagliptin 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsko Maddox Pharma 
Swiss B.V.   Sitagla 100 mg filmomhulde 

tabletten Sitagliptin 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsko Maddox Pharma 
Swiss B.V.   Sitagla 25 mg filmomhulde 

tabletten Sitagliptin 25 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsko Maddox Pharma 
Swiss B.V.   Sitagla 50 mg filmomhulde 

tabletten Sitagliptin 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsko Sandoz B.V.   Sitagliptine Sandoz 100 mg, 
filmomhulde tabletten Sitagliptin 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsko Sandoz B.V.   Sitagliptine Sandoz 100 mg, 
filmomhulde tabletten Sitagliptin 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsko Sandoz B.V.   Sitagliptine Sandoz 100 mg, 
filmomhulde tabletten Sitagliptin 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 
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Nizozemsko Sandoz B.V.   Sitagliptine Sandoz 100 mg, 
filmomhulde tabletten Sitagliptin 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsko Sandoz B.V.   Sitagliptine Sandoz 100 mg, 
filmomhulde tabletten Sitagliptin 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsko Sandoz B.V.   Sitagliptine Sandoz 25 mg, 
filmomhulde tabletten Sitagliptin 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsko Sandoz B.V.   Sitagliptine Sandoz 25 mg, 
filmomhulde tabletten Sitagliptin 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsko Sandoz B.V.   Sitagliptine Sandoz 25 mg, 
filmomhulde tabletten Sitagliptin 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsko Sandoz B.V.   Sitagliptine Sandoz 25 mg, 
filmomhulde tabletten Sitagliptin 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsko Sandoz B.V.   Sitagliptine Sandoz 25 mg, 
filmomhulde tabletten Sitagliptin 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsko Sandoz B.V.   Sitagliptine Sandoz 50 mg, 
filmomhulde tabletten Sitagliptin 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsko Sandoz B.V.   Sitagliptine Sandoz 50 mg, 
filmomhulde tabletten Sitagliptin 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsko Sandoz B.V.   Sitagliptine Sandoz 50 mg, 
filmomhulde tabletten Sitagliptin 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsko Sandoz B.V.   Sitagliptine Sandoz 50 mg, 
filmomhulde tabletten Sitagliptin 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsko Sandoz B.V.   Sitagliptine Sandoz 50 mg, 
filmomhulde tabletten Sitagliptin 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 
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Nizozemsko DOC Generici 
S.r.l.   

Sitagliptine/Metformine 
hydrochloride DOC Generici 
50mg/1000 mg, 
filmomhulde tabletten 

Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsko Genericon 
Pharma GmbH   

Sitagliptine/Metformine 
hydrochloride Genericon 50 
mg/1000 mg filmomhulde 
tabletten 

Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsko Heaton k.s.   Sipactimet 50mg/1000 mg, 
filmomhulde tabletten 

Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsko Maddox Pharma 
Swiss B.V.   Sitaglamet 50 mg/1000 mg 

filmomhulde tabletten 
Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsko Sandoz B.V.   
Sitagliptine/Metformine HCl 
Sandoz 50mg/1000 mg, 
filmomhulde tabletten 

Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsko Sandoz B.V.   
Sitagliptine/Metformine HCl 
Sandoz 50mg/1000 mg, 
filmomhulde tabletten 

Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsko Sandoz B.V.   
Sitagliptine/Metformine HCl 
Sandoz 50mg/1000 mg, 
filmomhulde tabletten 

Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsko Sandoz B.V.   
Sitagliptine/Metformine HCl 
Sandoz 50mg/1000 mg, 
filmomhulde tabletten 

Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsko Sandoz B.V.   
Sitagliptine/Metformine HCl 
Sandoz 50mg/1000 mg, 
filmomhulde tabletten  

Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní Irsko) 

Genus 
Pharmaceuticals 
Limited 

  
Fesoterodine Fumarate 
Stada 4mg prolonged-
release tablets 

Fesoterodin 4 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní Irsko) 

Genus 
Pharmaceuticals 
Limited 

  
Fesoterodine Fumarate 
Stada 8mg prolonged-
release tablets 

Fesoterodin 8 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 
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Spojené 
království 
(Severní Irsko) 

Teva UK Limited   Ursodeoxycholic acid 150 
mg tablets 

kyselina 
ursodeoxychol
ová 

150 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní Irsko) 

Alissa 
Healthcare 
Research 
Limited 

  Nortriptyline 10 mg film-
coated tablets Nortriptylin 10 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní Irsko) 

Alissa 
Healthcare 
Research 
Limited 

  Nortriptyline 25 mg film-
coated tablets Nortriptylin 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 
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Rakousko 
+pharma 
arzneimittel 
gmbh 

  
Sitagliptin/Metforminhydrochlori
d +pharma 50 mg/850 mg 
Filmtabletten 

Sitagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Rakousko 
AOP Orphan 
Pharmaceutical
s GmbH 

  Tadalafil AOP 20 mg 
Filmtabletten Tadalafil 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Rakousko Baxter B.V.   Propofol Baxter 1% MCT 
Emulsion zur Injektion/Infusion Propofol 10 mg/ml  injekční emulze / 

infuze 
intravenózní 
podání 

Rakousko Baxter B.V.   Propofol Baxter 2% MCT 
Emulsion zur Injektion/Infusion Propofol 20 mg/ml injekční emulze / 

infuze 
intravenózní 
podání 

Rakousko G.L. Pharma 
GmbH   Sorafenib G.L. 400 mg-

Filmtabletten Sorafenib 400 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Rakousko G.L. Pharma 
GmbH   Lanrektan 10 mg-Filmtabletten Tadalafil 10 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Rakousko G.L. Pharma 
GmbH   Talrektan 10 mg Filmtabletten Tadalafil 10 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Rakousko G.L. Pharma 
GmbH   Lanrektan 2,5 mg-Filmtabletten Tadalafil 2,5 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Rakousko G.L. Pharma 
GmbH   Talrektan 2,5 mg Filmtabletten Tadalafil 2,5 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Rakousko G.L. Pharma 
GmbH   Lanrektan 20 mg-Filmtabletten Tadalafil 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Rakousko G.L. Pharma 
GmbH   Talrektan 20 mg Filmtabletten Tadalafil 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Rakousko G.L. Pharma 
GmbH   Lanrektan 5 mg-Filmtabletten Tadalafil 5 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Rakousko G.L. Pharma 
GmbH   Talrektan 5 mg Filmtabletten Tadalafil 5 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Rakousko Genericon 
Pharma GmbH   

Sitagliptin/Metforminhydrochlori
d Genericon 50 mg/850 mg 
Filmtabletten 

Sitagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 
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Rakousko Holsten 
Pharma   

Amlodipin/Valsartan/HCT 
Rivopharm 10 mg/160 mg/12,5 
mg Filmtabletten 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
12,5 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Rakousko Holsten 
Pharma   

Amlodipin/Valsartan/HCT 
Rivopharm 10 mg/160 mg/25 
mg Filmtabletten 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Rakousko Holsten 
Pharma   

Amlodipin/Valsartan/HCT 
Rivopharm 10 mg/320 mg/25 
mg Filmtabletten 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
320 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Rakousko Holsten 
Pharma   

Amlodipin/Valsartan/HCT 
Rivopharm 5 mg/160 mg/12,5 
mg Filmtabletten 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 
160 mg / 
12,5 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Rakousko Holsten 
Pharma   

Amlodipin/Valsartan/HCT 
Rivopharm 5 mg/160 mg/25 
mg Filmtabletten 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Rakousko 
Opella 
Healthcare 
Austria GmbH 

  Racecadotril Opella Healthcare 
100 mg Hartkapsel Racecadotril 100 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Rakousko 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colchanova 0,5 mg Tabletten Kolchicin 0,5 mg tableta perorální podání 

Rakousko 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colchanova 1 mg Tabletten Kolchicin 1 mg tableta perorální podání 

Rakousko Sandoz GmbH   Darunavir Sandoz 800 mg – 
Filmtabletten Darunavir 800 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Rakousko Sandoz GmbH   Padviram 600 mg/200 mg/245 
mg - Filmtabletten 

Efavirenz / 
Emtricitabin / 
Tenofovir 

600 mg / 
200 mg / 
245 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 
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Rakousko Sandoz GmbH   
Sitagliptin/Metformin Sandoz 
GmbH 50 mg/850 mg – 
Filmtabletten 

Sitagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Rakousko Sandoz GmbH   Sorafenib Sandoz 400 mg - 
Filmtabletten Sorafenib 400 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Rakousko Stada 
Arzneimittel   Abacavir/Lamivudin Stada 600 

mg/300 mg Filmtabletten 
Abakavir / 
Lamivudin 

600 mg / 
300 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Rakousko Stada 
Arzneimittel   Darunavir STADA 800 mg 

Filmtabletten Darunavir 800 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Rakousko Stada 
Arzneimittel   Deferasirox STADA 900 mg 

Filmtabletten Deferasirox 900 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Rakousko Stada 
Arzneimittel   Efatriten 600 mg/200 mg/245 

mg Filmtabletten Efavirenz 
600 mg / 
200 mg / 
245 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Rakousko Stada 
Arzneimittel   Lacosamid STADA 100 mg 

Filmtabletten Lacosamid 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Rakousko Stada 
Arzneimittel   Lacosamid STADA 150 mg 

Filmtabletten Lacosamid 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Rakousko Stada 
Arzneimittel   Lacosamid STADA 200 mg 

Filmtabletten Lacosamid 200 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Rakousko Stada 
Arzneimittel   Lacosamid STADA 50 mg 

Filmtabletten Lacosamid 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Rakousko Stada 
Arzneimittel   Posaconazol STADA 40 mg/ml 

Suspension zum Einnehmen Posakonazol 40 mg/ml perorální 
suspenze perorální podání 

Rakousko   Devatis GmbH Eltrombopag Devatis 12,5 mg 
Filmtabletten Eltrombopag 12,5 mg potahovaná 

tableta perorální podání 
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Rakousko   Devatis GmbH Eltrombopag Devatis 25 mg 
Filmtabletten Eltrombopag 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Rakousko   Devatis GmbH Eltrombopag Devatis 50 mg 
Filmtabletten Eltrombopag 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Rakousko   Devatis GmbH Eltrombopag Devatis 75 mg 
Filmtabletten Eltrombopag 75 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Rakousko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 150 mg 
Hartkapseln Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Rakousko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris 150 mg 
Hartkapseln Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Rakousko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Zentiva 150 mg 
Hartkapseln Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Rakousko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 200 mg 
Hartkapseln Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Rakousko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris 200 mg 
Hartkapseln Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Rakousko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Zentiva 200 mg 
Hartkapseln Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Rakousko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 50 mg 
Hartkapseln Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Rakousko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris 50 mg 
Hartkapseln Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Belgie Aurobindo N.V.   Leflunomide AB - 10 mg - Film-
coated tablet Leflunomid 10 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Belgie Aurobindo N.V.   Olanzapina Aurobindo xx mg  Olanzapin  
10 mg 

tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Belgie Aurobindo N.V.   Olanzapine AB 5 mg tabletten Olanzapin  
5 mg tableta perorální podání 

Belgie Aurobindo N.V.   Olanzapine AB 10 mg tabletten Olanzapin 10 mg tableta perorální podání 

Belgie Aurobindo N.V.   Olanzapina Aurobindo xx mg  Olanzapin 15 mg 
tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Belgie Aurobindo N.V.   Olanzapine AB 15 mg tabletten Olanzapin 15 mg tableta perorální podání 

Belgie Aurobindo N.V.   Olanzapine AB 2.5 mg tabletten Olanzapin 2,5 mg tableta perorální podání 

Belgie Aurobindo N.V.   Olanzapina Aurobindo xx mg  Olanzapin 20 mg 
tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Belgie Aurobindo N.V.   Olanzapine AB 20 mg tabletten Olanzapin 20 mg tableta perorální podání 

Belgie Aurobindo N.V.   
Olanzapin AB 5 mg 
orodispergeerbare 
tabletten 

Olanzapin 5 mg 
tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Belgie Aurobindo N.V.   Olanzapine AB 7.5 mg tabletten Olanzapin 7,5 mg tableta perorální podání 
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Belgie Aurobindo 
Pharma B.V.   Bosentan AB - 125 mg - Film-

coated tablet Bosentan 125 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Belgie Aurobindo 
Pharma B.V.   Bosentan AB - 62.5 mg - Film-

coated tablet Bosentan 62,5 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Belgie Brown & Burk 
IR Limited   Lymecycline Brown & Burk Lymecyklin 300 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Belgie 
EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Erlotinib EG - 100 mg - Film-
coated tablet Erlotinib 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Belgie 
EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Erlotinib EG - 150 mg - Film-
coated tablet Erlotinib 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Belgie 
EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Erlotinib EG - 25 mg - Film-
coated tablet Erlotinib 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Belgie 
EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Erlotinib EG - 50 mg - Film-
coated tablet Erlotinib 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Belgie 
EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Lacosamide EG - 100 mg - 
Film-coated tablet Lacosamid 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Belgie 
EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Lacosamide EG - 150 mg - 
Film-coated tablet Lacosamid 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Belgie 
EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Lacosamide EG - 200 mg - 
Film-coated tablet Lacosamid 200 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Belgie 
EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Lacosamide EG - 50 mg - Film-
coated tablet Lacosamid 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Belgie 
EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Sorafenib Eurogenerics - 400 
mg - Film-coated tablet Sorafenib 400 mg potahovaná 

tableta perorální podání 
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Belgie 
EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Tadalafil Eurogenerics - 10 mg 
- Film-coated tablet Tadalafil 10 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Belgie 
EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Tadalafil Eurogenerics - 2.5 mg 
- Film-coated tablet Tadalafil 2,5 mg  potahovaná 

tableta perorální podání 

Belgie 
EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Tadalafil Eurogenerics - 20 mg 
- Film-coated tablet Tadalafil 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Belgie 
EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Tadalafil Eurogenerics - 5 mg - 
Film-coated tablet Tadalafil 5 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Belgie 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colchicin Pharmaselect - 0.5 
mg - Tablet Kolchicin 0,5 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Belgie 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colchicin Pharmaselect - 1 mg - 
Tablet Kolchicin 1 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Belgie Sandoz - SA-
NV - Belgium   Darunavir Sandoz - 600 mg - 

Film-coated tablet Darunavir 600 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Belgie Sandoz - SA-
NV - Belgium   Darunavir Sandoz - 800 mg - 

Film-coated tablet Darunavir 800 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Belgie Sandoz - SA-
NV - Belgium   Erlotinib Sandoz - 100 mg - 

Film-coated tablet Erlotinib 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Belgie Sandoz - SA-
NV - Belgium   Erlotinib Sandoz - 150 mg - 

Film-coated tablet Erlotinib 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 
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Belgie Sandoz - SA-
NV - Belgium   Erlotinib Sandoz - 25 mg - 

Film-coated tablet Erlotinib 25 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Belgie Sandoz - SA-
NV - Belgium   Sorafenib Sandoz - 400 mg - 

Film-coated tablet Sorafenib 400 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Belgie Sandoz GmbH   
Sitagliptin/Metformin Sandoz 
GmbH - 50 mg - 850 mg - Film-
coated tablet 

Sitagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Belgie   
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

Teriflunomide AB - 14 mg - 
Film-coated tablet Teriflunomid 14 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Belgie   
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

Trazodona Generis Phar Trazodon 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Belgie   Kappler Pharma 
Consult GmbH Betahistin "Kappler" Betahistin 16 mg tableta perorální podání 

Belgie   Kappler Pharma 
Consult GmbH Betahistin "Kappler" Betahistin 24 mg tableta perorální podání 

Belgie   Kappler Pharma 
Consult GmbH Betahistin "Kappler" Betahistin 8 mg tableta perorální podání 

Belgie   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 150 mg, harde 
capsules Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Belgie   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 200 mg, harde 
capsules Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Belgie   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 50 mg, harde 
capsules Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Belgie   Viatris Limited Nilotinib Viatris 150 mg, harde 
capsules Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Belgie   Viatris Limited Nilotinib Viatris 200 mg, harde 
capsules Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Belgie   Viatris Limited Nilotinib Viatris 50 mg, harde 
capsules Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Bulharsko Alkaloid - INT 
d.o.o.   Amlodipine/Valsartan/Hydrochl

orothiazide Alkaloid-INT 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
12,5 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Bulharsko Alkaloid - INT 
d.o.o.   Amlodipine/Valsartan/Hydrochl

orothiazide Alkaloid-INT 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Bulharsko Alkaloid - INT 
d.o.o.   Amlodipine/Valsartan/Hydrochl

orothiazide Alkaloid-INT 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Bulharsko Alkaloid - INT 
d.o.o.   Amlodipine/Valsartan/Hydrochl

orothiazide Alkaloid-INT 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
320 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Bulharsko Alkaloid - INT 
d.o.o.   Amlodipine/Valsartan/Hydrochl

orothiazide Alkaloid-INT 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 
160 mg / 
12,5 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Bulharsko Alkaloid - INT 
d.o.o.   Lacosamide Alkaloid-INT Lacosamid 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Bulharsko Alkaloid - INT 
d.o.o.   Lacosamide Alkaloid-INT Lacosamid 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Bulharsko Alkaloid - INT 
d.o.o.   Lacosamide Alkaloid-INT Lacosamid 200 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Bulharsko Alkaloid - INT 
d.o.o.   Lacosamide Alkaloid-INT Lacosamid 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Bulharsko G.L. Pharma 
GmbH   Gerocilan Tadalafil 10 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Bulharsko G.L. Pharma 
GmbH   Gerocilan Tadalafil 2,5 mg  potahovaná 

tableta perorální podání 
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Bulharsko G.L. Pharma 
GmbH   Gerocilan Tadalafil 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Bulharsko G.L. Pharma 
GmbH   Gerocilan Tadalafil 5 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Bulharsko Pharmacons 
AD   Amvalcon-Co 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 
160 mg / 
12,5 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Bulharsko Pharmacons 
AD   Olanzacon Olanzapin 10 mg tableta perorální podání 

Bulharsko Pharmacons 
AD   Tadalacon Tadalafil 10 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Bulharsko Pharmacons 
AD   Tadalacon Tadalafil 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Bulharsko Pharmacons 
AD   Vildacon-Met  Vildagliptin / 

Metformin 
50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Bulharsko RIA Generics 
Limited   Colchicine Ria Kolchicin 0,5 mg tableta perorální podání 

Bulharsko RIA Generics 
Limited   Colchicine Ria Kolchicin 1 mg tableta perorální podání 

Bulharsko Sandoz d.d.   Erlotinib Sandoz Erlotinib 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Bulharsko Sandoz d.d.   Erlotinib Sandoz Erlotinib 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Bulharsko Teva B.V.   Deferasirox Teva Deferasirox 900 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Bulharsko Zentiva k.s.   Asbima HCT 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
12,5 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Bulharsko Zentiva k.s.   Asbima HCT 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 
160 mg / 
12,5 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Bulharsko   
Pharmascience 
International 
Limited 

Nilotinib Pharmascience Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Bulharsko   
Pharmascience 
International 
Limited 

Nilotinib Pharmascience Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Bulharsko   Viatris Limited Nilotinib Viatris Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 
Bulharsko   Viatris Limited Nilotinib Viatris Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 
Bulharsko   Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva  Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 
Bulharsko   Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva  Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Chorvatsk
o 

Alkaloid - INT 
d.o.o.   Awerkano 10 mg/160 mg/12,5 

mg filmom obložene tablete  

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
12,5 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Chorvatsk
o 

Alkaloid - INT 
d.o.o.   Awerkano 10 mg/160 mg/25 

mg filmom obložene tablete 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Chorvatsk
o 

Alkaloid - INT 
d.o.o.   Awerkano 10 mg/320 mg/25 

mg filmom obložene tablete  

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
320 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Chorvatsk
o 

Alkaloid - INT 
d.o.o.   Awerkano 5 mg/160 mg/12,5 

mg filmom obložene tablete 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 
160 mg / 
12,5 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Chorvatsk
o 

Alkaloid - INT 
d.o.o.   Awerkano 5 mg/160 mg/25 mg 

filmom obložene tablete  

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Chorvatsk
o 

Alkaloid - INT 
d.o.o.   Losmorid 100 mg filmom 

obložene tablete Lacosamid 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Chorvatsk
o 

Alkaloid - INT 
d.o.o.   Losmorid 150 mg filmom 

obložene tablete Lacosamid 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Chorvatsk
o 

Alkaloid - INT 
d.o.o.   Losmorid 200 mg filmom 

obložene tablete Lacosamid 200 mg potahovaná 
tableta perorální podání 
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Chorvatsk
o 

Alkaloid - INT 
d.o.o.   Losmorid 50 mg filmom 

obložene tablete Lacosamid 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Chorvatsk
o 

AOP Orphan 
Pharmaceutical
s GmbH 

  Tadalafil AOP 20 mg filmom 
obložene tablete Tadalafil 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Chorvatsk
o 

Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Midza 100 mg filmom obložene 
tablete Lacosamid 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Chorvatsk
o 

Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Midza 150 mg filmom obložene 
tablete Lacosamid 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Chorvatsk
o 

Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Midza 200 mg filmom obložene 
tablete Lacosamid 200 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Chorvatsk
o 

Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Midza 50 mg filmom obložene 
tablete Lacosamid 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Chorvatsk
o 

Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Condias Combi 50 mg/850 mg 
filmom obložene tablete 

Sitagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Chorvatsk
o 

Genepharm 
S.A.   

Amlodipin/valsartan/hidroklorot
iazid Genepharm 10 mg/160 
mg/12,5 mg filmom obložene 
tablete 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
12,5 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Chorvatsk
o 

Genepharm 
S.A.   

Amlodipin/valsartan/hidroklorot
iazid Genepharm 10 mg/160 
mg/25 mg filmom obložene 
tablete 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 
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Chorvatsk
o 

Genepharm 
S.A.   

Amlodipin/valsartan/hidroklorot
iazid Genepharm 10 mg/320 
mg/25 mg filmom obložene 
tablete 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
320 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Chorvatsk
o 

Genepharm 
S.A.   

Amlodipin/valsartan/hidroklorot
iazid Genepharm 5 mg/160 
mg/12,5 mg filmom obložene 
tablete 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 
160 mg / 
12,5 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Chorvatsk
o 

Genepharm 
S.A.   

Amlodipin/valsartan/hidroklorot
iazid Genepharm 5 mg/160 
mg/25 mg filmom obložene 
tablete 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Chorvatsk
o 

Genericon 
Pharma GmbH   

Sitagliptin/metforminklorid 
Genericon 50 mg/850 mg 
filmom obložene tablete 

Sitagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Chorvatsk
o 

Jadran 
Galenski 
laboratorij d.d. 

  
Magnolicomb HCT 
10mg/160mg/12,5mg filmom 
obložene tablete 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
12,5 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Chorvatsk
o 

Jadran 
Galenski 
laboratorij d.d. 

  
Magnolicomb HCT 
5mg/160mg/25mg filmom 
obložene tablete 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Chorvatsk
o 

Jadran 
Galenski 
laboratorij d.d.  

  
Magnolicomb HCT 
5mg/160mg/12,5mg filmom 
obložene tablete  

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 
160 mg / 
12,5 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 



 

31 

Členský 
stát EHP  

Držitel 
rozhodnutí 
o registraci 

Žadatel Název přípravku INN Síla Léková forma Cesta podání 

Chorvatsk
o 

Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib Mylan 150 mg filmom 
obložene tablete Erlotinib 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Chorvatsk
o PharmaS d.o.o.   Erlotinib PharmaS 150 mg 

filmom obložene tablete Erlotinib 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Chorvatsk
o 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colcamexx 0,5 mg tablete Kolchicin 0,5 mg tableta perorální podání 

Chorvatsk
o 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colcamexx 1 mg tablete Kolchicin 1 mg tableta perorální podání 

Chorvatsk
o Remedica Ltd   Erlotinib Remedica 150 mg 

filmom obložene tablete Erlotinib 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Chorvatsk
o Sandoz d.o.o.   Darunavir Sandoz 800 mg 

filmom obložene tablete Darunavir 800 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Chorvatsk
o Sandoz d.o.o.    Sorafenib Sandoz 400 mg 

filmom obložene tablete Sorafenib 400 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Chorvatsk
o Stada d.o.o.   Emtenef 600 mg/200 mg/245 

mg filmom obložene tablete 

Efavirenz / 
Emtricitabin / 
Tenofovir 

600 mg / 
200 mg / 
245 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Chorvatsk
o Stada d.o.o.    Sorafenib Stada 400 mg filmom 

obložene tablete Sorafenib 400 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Chorvatsk
o 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Deferasiroks Umedica 180 mg 
filmom obložene tablete Deferasirox 180 mg  potahovaná 

tableta perorální podání 
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Chorvatsk
o 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Deferasiroks Umedica 360 mg 
filmom obložene tablete Deferasirox 360 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Chorvatsk
o 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Deferasiroks Umedica 90 mg 
filmom obložene tablete Deferasirox 90 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Chorvatsk
o   

Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Raupresil 375 mg tablete s 
produljenim oslobađanjem Ranolazin 375 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Chorvatsk
o   

Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Raupresil 500 mg tablete s 
produljenim oslobađanjem Ranolazin 500 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Chorvatsk
o   

Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Raupresil 750 mg tablete s 
produljenim oslobađanjem Ranolazin 750 mg  

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Chorvatsk
o   Hexal AG Ranzolva 375 mg tablete s 

produljenim oslobađanjem Ranolazin 375 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Chorvatsk
o   Hexal AG Ranzolva 500 mg tablete s 

produljenim oslobađanjem Ranolazin 500 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Chorvatsk
o   Hexal AG Ranzolva 750 mg tablete s 

produljenim oslobađanjem Ranolazin 750 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Chorvatsk
o   Milstein C.V. Pilokarpin hidroklorid 5 mg 

tablete Pilokarpin 5 mg tableta perorální podání 
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Chorvatsk
o   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharmascience 150 mg 
tvrde kapsule Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Chorvatsk
o   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 150 mg tvrde 
kapsule  Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Chorvatsk
o   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 150 mg tvrde 
kapsule  Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Chorvatsk
o   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharmascience 200 mg 
tvrde kapsule  Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Chorvatsk
o   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 200 mg tvrde 
kapsule  Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Chorvatsk
o   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 200 mg tvrde 
kapsule  Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Chorvatsk
o   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 50 mg tvrde 
kapsule  Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Chorvatsk
o   Remedica Ltd.  ViaremBlu 100 mg filmom 

obložene tablete Sildenafil 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Chorvatsk
o   Remedica Ltd.  ViaremBlu 25 mg filmom 

obložene tablete Sildenafil 25 mg potahovaná 
tableta perorální podání 



 

34 

Členský 
stát EHP  

Držitel 
rozhodnutí 
o registraci 

Žadatel Název přípravku INN Síla Léková forma Cesta podání 

Chorvatsk
o   Remedica Ltd.  ViaremBlu 50 mg filmom 

obložene tablete Sildenafil 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Chorvatsk
o   Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva 150 mg tvrde 

kapsule Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Chorvatsk
o   Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva 200 mg tvrde 

kapsule Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Kypr 
Accord 
Healthcare 
S.L.U 

  Iviverz tablet, film-coated 600 
mg/300 mg 

Abakavir / 
Lamivudin 

600 mg / 
300 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Kypr 
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

  Bosentan Aurobindo tablet, 
film-coated 125mg Bosentan 125 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Kypr 
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

  Bosentan Aurobindo tablet, 
film-coated 62,5mg Bosentan 62,5 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Kypr 
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

  Olanzapine Aurobindo 5 mg 
δισκία Olanzapin  

5 mg tableta perorální podání 

Kypr 
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

  Olanzapine Aurobindo 10 mg 
δισκία Olanzapin 10 mg tableta perorální podání 

Kypr 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor
thiazid "Elpen" 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Kypr 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor
thiazid "Elpen" 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
320 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Kypr 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor
thiazid "Elpen" 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
12,5 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 
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Kypr 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor
thiazid "Elpen" 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 
160 mg / 
12,5 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Kypr 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor
thiazid "Elpen" 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Kypr 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Padlas tablet 50 mg Vildagliptin 50 mg tableta perorální podání 

Kypr Genepharm 
S.A.   

Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
orothiazide Genepharm tablet, 
film-coated 
10mg/160mg/12.5mg 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
12,5 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Kypr Genepharm 
S.A.   

Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
orothiazide Genepharm tablet, 
film-coated 10mg/160mg/25mg 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Kypr Genepharm 
S.A.   

Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
orothiazide Genepharm tablet, 
film-coated 
10mg/320mg/12.5mg 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
320 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Kypr Genepharm 
S.A.   

Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
orothiazide Genepharm tablet, 
film-coated 
5mg/160mg/12.5mg 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 160 
mg / 12,5 
mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 
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Kypr Genepharm 
S.A.   

Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
orothiazide Genepharm tablet, 
film-coated 5mg/160mg/25mg 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Kypr Genepharm 
S.A.   Lacosamide/Genepharm tablet, 

film-coated 100 mg Lacosamid 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Kypr Genepharm 
S.A.   Lacosamide/Genepharm tablet, 

film-coated 150 mg Lacosamid 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Kypr Genepharm 
S.A.   Lacosamide/Genepharm tablet, 

film-coated 200 mg Lacosamid 200 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Kypr Genepharm 
S.A.   Lacosamide/Genepharm tablet, 

film-coated 50 mg Lacosamid 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Kypr Genepharm 
S.A.   Radicut tablet, film-coated 50 

mg/850 mg 
Vildagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Kypr Genepharm 
S.A.   Radicut tablet, film-coated 50 

mg/1000 mg 
Vildagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Kypr Remedica Ltd   Kivala tablet, film-coated Abakavir / 
Lamivudin 

600 mg / 
300 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Kypr Remedica Ltd   Atazanavir Remedica Capsule, 
hard 100mg Atazanavir 100 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Kypr Remedica Ltd   Atazanavir Remedica Capsule, 
hard 150mg Atazanavir 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Kypr Remedica Ltd   Atazanavir Remedica Capsule, 
hard 200mg Atazanavir 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Kypr Remedica Ltd   Atazanavir Remedica Capsule, 
hard 300mg Atazanavir 300 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Kypr Remedica Ltd   Rezavir tablet, film-coated 150 
mg Darunavir 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Kypr Remedica Ltd   Rezavir tablet, film-coated 300 
mg Darunavir 300 mg potahovaná 

tableta perorální podání 
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Kypr Remedica Ltd   Rezavir tablet, film-coated 400 
mg Darunavir 400 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Kypr Remedica Ltd   Rezavir tablet, film-coated 600 
mg Darunavir 600 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Kypr Remedica Ltd   Rezavir tablet, film-coated 75 
mg Darunavir 75 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Kypr Remedica Ltd   Rezavir tablet, film-coated 800 
mg Darunavir 800 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Kypr Remedica Ltd   Trinistem tablet, film-coated 
600 mg/200 mg/245 mg 

Efavirenz / 
Emtricitabin / 
Tenofovir 

600 mg / 
200 mg / 
245 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Kypr Remedica Ltd   Erlotinib Remedica tablet, film-
coated 100 mg Erlotinib 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Kypr Remedica Ltd   Erlotinib Remedica tablet, film-
coated 150 mg Erlotinib 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Kypr Remedica Ltd   Erlotinib Remedica tablet, film-
coated 25 mg Erlotinib 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Kypr Remedica Ltd   Erlotinib Remedica tablet, film-
coated 50 mg Erlotinib 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Kypr Remedica Ltd   Laprem tablet, film-coated 250 
mg Lapatinib 250 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Kypr Remedica Ltd   Rexanib tablet, film-coated 400 
mg Sorafenib 400 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Kypr 
Sapiens 
Pharmaceutical
s Ltd, Lemesos 

  Genement tablet, film-coated 
20 mg Tadalafil 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Kypr 
Sapiens 
Pharmaceutical
s Ltd, Lemesos 

  Genement tablet, film-coated 5 
mg Tadalafil 5 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Kypr Viatris Limited   Tutecvi tablet 50 mg Vildagliptin 50 mg tableta perorální podání 

Kypr Win Medica 
S.A.   Combipress tablet, film-coated 

10mg/150mg 
Amlodipin / 
Irbesartan 

10 mg / 
150 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 
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Kypr Win Medica 
S.A.   Combipress tablet, film-coated 

10mg/300mg 
Amlodipin / 
Irbesartan 

10 mg / 
300 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Kypr Win Medica 
S.A.   Combipress tablet, film-coated 

5mg/150mg 
Amlodipin / 
Irbesartan 

5 mg / 
150 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Kypr Win Medica 
S.A.   Combipress tablet, film-coated 

5mg/300mg 
Amlodipin / 
Irbesartan 

5 mg / 
300 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Kypr   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolazine Elpen tablet, 
prolonged-release 375 mg Ranolazin 375 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Kypr   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Raxala tablet, prolonged-
release 375 mg Ranolazin 375 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Kypr   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolazine Elpen tablet, 
prolonged-release 500 mg Ranolazin 500 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Kypr   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Raxala tablet, prolonged-
release 500 mg Ranolazin 500 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Kypr   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolazine Elpen tablet, 
prolonged-release 750 mg Ranolazin 750 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Kypr   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Raxala tablet, prolonged-
release 750 mg Ranolazin 750 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Kypr   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Padviram tablet, film-coated 
600 mg/200 mg/245 mg 

Efavirenz / 
Emtricitabin / 
Tenofovir 

600 mg / 
200 mg / 
245 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Kypr   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos capsule, hard 
150 mg Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Kypr   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris capsule, hard 
150 mg Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Kypr   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos capsule, hard 
200 mg Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Kypr   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris capsule, hard 
200 mg Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Kypr   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos capsule, hard 
50 mg Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Kypr   Remedica Ltd.  Zestaval tablet 400 mg Albendazol 400 mg tableta perorální podání 

Kypr   Remedica Ltd.  Viaremblu tablet, film-coated 
100 mg Sildenafil 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Kypr   Remedica Ltd.  Viaremblu tablet, film-coated 
25 mg Sildenafil 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Kypr   Remedica Ltd.  Viaremblu tablet, film-coated 
50 mg Sildenafil 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Kypr   Sandoz 
Hungaria KFT. 

Erlotinib Sandoz tablet, film-
coated 150 mg Erlotinib 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Kypr   
Sapiens 
Pharmaceutical
s Ltd 

Aglimon tablet 50mg Vildagliptin 50 mg tableta perorální podání 

Česká 
republika 

+pharma 
arzneimittel 
gmbh 

  Sitagliptin/Metformin +pharma Sitagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Česká 
republika 

AOP Orphan 
Pharmaceutical
s GmbH 

  Tadalafil AOP  Tadalafil 20 mg potahovaná 
tableta perorální podání 
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Česká 
republika 

ARDEZ 
Pharma, spol. s 
r.o. 

  Laramo Lacosamid 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Česká 
republika 

ARDEZ 
Pharma, spol. s 
r.o. 

  Laramo Lacosamid 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Česká 
republika 

ARDEZ 
Pharma, spol. s 
r.o. 

  Laramo Lacosamid 200 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Česká 
republika 

ARDEZ 
Pharma, spol. s 
r.o. 

  Laramo Lacosamid 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Ardez Pharma, 
spol. s r.o.   Tadard Tadalafil 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Ardez Pharma, 
spol. s r.o.   Tadard Tadalafil 5 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Česká 
republika Baxter B.V.   Anesia Propofol 10 mg/ml  injekční emulze / 

infuze 
intravenózní 
podání 

Česká 
republika Baxter B.V.   Anesia Propofol 20 mg/ml injekční emulze / 

infuze 
intravenózní 
podání 

Česká 
republika 

Belupo Lijekovi 
I Kozmetika 
d.d. 

  Condias Combi Sitagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Midza Lacosamid 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Midza Lacosamid 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Midza Lacosamid 200 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Midza Lacosamid 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 
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Česká 
republika 

Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Tadalafil Belupo  Tadalafil 20 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Dr. Max 
Pharma s.r.o.   Loperamid Dr.Max  Loperamid 2 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Česká 
republika 

Farmak 
International 
Sp.z.o.o. 

  Tadalafil FMK Tadalafil 10 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Farmak 
International 
Sp.z.o.o. 

  Tadalafil FMK Tadalafil 2,5 mg  potahovaná 
tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Farmak 
International 
Sp.z.o.o. 

  Tadalafil FMK Tadalafil 20 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Farmak 
International 
Sp.z.o.o. 

  Tadalafil FMK Tadalafil 5 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Česká 
republika Heaton k.s.   Sipactimet Sitagliptin / 

Metformin 
 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Neuraxpharm 
Bohemia s.r.o.   Arkvimma Lacosamid 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Neuraxpharm 
Bohemia s.r.o.   Arkvimma Lacosamid 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Neuraxpharm 
Bohemia s.r.o.   Arkvimma Lacosamid 200 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Neuraxpharm 
Bohemia s.r.o.   Arkvimma Lacosamid 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Neuraxpharm 
Bohemia s.r.o.   Azoneurax Trazodon 150 mg tableta s řízeným 

uvolňováním perorální podání 

Česká 
republika 

Neuraxpharm 
Bohemia s.r.o.   Azoneurax Trazodon 75 mg tableta s řízeným 

uvolňováním perorální podání 

Česká 
republika 

Opella 
Healthcare 
Czech s.r.o. 

  Enditril Racecadotril 100 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Česká 
republika 

Pharmaselect 
International   Colchicine Pharmaselect  Kolchicin 0,5 mg tableta perorální podání 
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Beteiligungs 
GmbH 

Česká 
republika 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colchicine Pharmaselect  Kolchicin 1 mg tableta perorální podání 

Česká 
republika Sandoz GmbH   Sitagliptin/Metformin Sandoz 

GmbH  
Sitagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Česká 
republika Sandoz s.r.o.   Sorafenib Sandoz  Sorafenib 400 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Stada 
Arzneimittel AG   Sorafenib Stada  Sorafenib 400 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Pirfenidone Umedica Pirfenidon 267 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Pirfenidone Umedica  Pirfenidon 801 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Ranolazine Umedica  Ranolazin 375 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Česká 
republika 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Ranolazine Umedica  Ranolazin 500 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Česká 
republika 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Ranolazine Umedica  Ranolazin 750 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Česká 
republika Viatris Limited   Tutecvi Vildagliptin 50 mg tableta perorální podání 

Česká 
republika Vipharm S.A.   Anvildis Vildagliptin 50 mg tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Win Medica 
S.A.   Combipres Amlodipin / 

Irbesartan 
10 mg / 
150 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Win Medica 
S.A.   Combipres Amlodipin / 

Irbesartan 
10 mg / 
300 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Win Medica 
S.A.   Combipres Amlodipin / 

Irbesartan 
5 mg / 
150 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 
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Česká 
republika 

Win Medica 
S.A.   Combipres Amlodipin / 

Irbesartan 
5 mg / 
300 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Česká 
republika   Kappler Pharma 

Consult GmbH Betahistin Kappler Betahistin 16 mg tableta perorální podání 

Česká 
republika   Kappler Pharma 

Consult GmbH Betahistin Kappler Betahistin 24 mg tableta perorální podání 

Česká 
republika   Kappler Pharma 

Consult GmbH Betahistin Kappler Betahistin 8 mg tableta perorální podání 

Česká 
republika   Medreg s.r.o. Betahistine Medreg Betahistin 16 mg tableta perorální podání 

Česká 
republika   Medreg s.r.o. Betahistine Medreg Betahistin 24 mg tableta perorální podání 

Česká 
republika   Nutra Essential 

OTC, S.L. Ibuprofen Nutra Essential Ibuprofen 400 mg měkká tobolka perorální podání 

Česká 
republika   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Česká 
republika   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Česká 
republika   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Zentiva Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Česká 
republika   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Česká 
republika   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Česká 
republika   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Zentiva Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Česká 
republika   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Česká 
republika   

Rontis Hellas 
Medical And 
Pharmaceutical 
Products S.A. 

Tadax Tadalafil 10 mg žvýkací tableta perorální podání 

Česká 
republika   

Rontis Hellas 
Medical And 
Pharmaceutical 
Products S.A. 

Tadax Tadalafil 20 mg žvýkací tableta perorální podání 

Česká 
republika   

Rontis Hellas 
Medical And 
Pharmaceutical 
Products S.A. 

Tadax Tadalafil 5 mg žvýkací tableta perorální podání 

Dánsko 2care4 
Generics ApS   Lymelysal Lymecyklin 300 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Dánsko Accord 
Healthcare B.V.   Abacavir/Lamivudine "Accord" Abakavir / 

Lamivudin 
600 mg / 
300 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Dánsko 
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

  Leflunomid "Aurobindo" Leflunomid 10 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Dánsko 
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

  Leflunomid "Aurobindo" Leflunomid 15 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Dánsko Baxter B.V.   Profast Propofol 10 mg/ml  injekční emulze / 
infuze 

intravenózní 
podání 

Dánsko Baxter B.V.   Profast Propofol 20 mg/ml injekční emulze / 
infuze 

intravenózní 
podání 

Dánsko Brown & Burk 
IR Limited   Lymecyclin "Brown & Burk" Lymecyklin 300 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Dánsko 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor
thiazid "Elpen" 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
12,5 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Dánsko 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor
thiazid "Elpen" 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Dánsko 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor
thiazid "Elpen" 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
320 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Dánsko 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor
thiazid "Elpen" 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 160 
mg / 12,5 
mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Dánsko 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor
thiazid "Elpen" 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Dánsko 
Morningside 
Healthcare 
(Malta) Ltd  

  Dinetrel Amantadin 100 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Dánsko Mylan AB   Erlotinib "Mylan" Erlotinib 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Dánsko Mylan AB   Erlotinib "Mylan" Erlotinib 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Dánsko Mylan AB   Erlotinib "Mylan" Erlotinib 25 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Dánsko Mylan AB   Vildagliptin Mylan Vildagliptin 50 mg tableta perorální podání 

Dánsko 
Newbury 
Pharmaceutical
s AB 

  Lapatinib "Newbury" Lapatinib 250 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Dánsko Orifarm 
Generics A/S   Priminova Fenoxymethyl

penicilin 800 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Dánsko Sandoz A/S   Darunavir "Sandoz" Darunavir 600 mg potahovaná 
tableta perorální podání 
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Dánsko Sandoz A/S   Darunavir "Sandoz" Darunavir 800 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Dánsko Sandoz A/S   Padviram 
Efavirenz / 
Emtricitabin / 
Tenofovir 

600 mg / 
200 mg / 
245 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Dánsko Sandoz A/S   Erlotinib "Sandoz" Erlotinib 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Dánsko Sandoz A/S   Erlotinib "Sandoz" Erlotinib 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Dánsko Sandoz A/S   Erlotinib "Sandoz" Erlotinib 25 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Dánsko Stada 
Arzneimittel AG   Abacavir/Lamivudine "Stada" Abakavir / 

Lamivudin 
600 mg / 
300 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Dánsko Stada 
Arzneimittel AG   Atazanavir "Stada" Atazanavir 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Dánsko Stada 
Arzneimittel AG   Atazanavir "Stada" Atazanavir 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Dánsko Stada 
Arzneimittel AG   Atazanavir "Stada" Atazanavir 300 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Dánsko Stada 
Arzneimittel AG   Darunavir Stada Darunavir 400 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Dánsko Stada 
Arzneimittel AG   Darunavir Stada Darunavir 600 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Dánsko Stada 
Arzneimittel AG   Darunavir Stada Darunavir 800 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Dánsko Stada 
Arzneimittel AG   Emtenef 

Efavirenz / 
Emtricitabin / 
Tenofovir 

600 mg / 
200 mg / 
245 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Dánsko Stada 
Arzneimittel AG   Erlotinib "Stada" Erlotinib 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Dánsko Stada 
Arzneimittel AG   Erlotinib "Stada" Erlotinib 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Dánsko Stada 
Arzneimittel AG   Erlotinib "Stada" Erlotinib 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Dánsko Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide "Stada" Lacosamid 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 
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Dánsko Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide "Stada" Lacosamid 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Dánsko Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide "Stada" Lacosamid 200 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Dánsko Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide "Stada" Lacosamid 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Dánsko Stada 
Arzneimittel AG   Posaconazole Stada Posakonazol 40 mg/ml perorální 

suspenze perorální podání 

Dánsko Stada 
Arzneimittel AG   Tadalafil "Stada Tadalafil 10 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Dánsko Stada 
Arzneimittel AG   Tadalafil "Stada Tadalafil 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Dánsko Stada 
Arzneimittel AG   Tadalafil "Stada Tadalafil 5 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Dánsko Teva B.V.   Posaconazol "Teva B.V." Posakonazol 40 mg/ml perorální 
suspenze perorální podání 

Dánsko   2care4 
Generics ApS Bendatol Albendazol 400 mg tableta perorální podání 

Dánsko   Kappler Pharma 
Consult GmbH Betahistin "Kappler" Betahistin 16 mg tableta perorální podání 

Dánsko   Kappler Pharma 
Consult GmbH Betahistin "Kapplerpharma" Betahistin 16 mg tableta perorální podání 

Dánsko   Kappler Pharma 
Consult GmbH Betahistin "Kappler" Betahistin 24 mg tableta perorální podání 

Dánsko   Kappler Pharma 
Consult GmbH Betahistin "Kapplerpharma" Betahistin 24 mg tableta perorální podání 

Dánsko   Kappler Pharma 
Consult GmbH Betahistin "Kappler" Betahistin 8 mg tableta perorální podání 

Dánsko   Kappler Pharma 
Consult GmbH Betahistin "Kapplerpharma" Betahistin 8 mg tableta perorální podání 

Dánsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib "PharOS" Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Dánsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib "PharOS" Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Dánsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib "PharOS" Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Dánsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib "PharOS" Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Dánsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib "PharOS" Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Dánsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib "PharOS" Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Dánsko   Sandoz A/S Sorafenib "Sandoz" Sorafenib 400 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Dánsko   
Viatris 
Healthcare 
Limited 

Nilotinib "Viatris" Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Dánsko   
Viatris 
Healthcare 
Limited 

Nilotinib "Viatris" Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Dánsko   
Viatris 
Healthcare 
Limited 

Nilotinib "Viatris" Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Estonsko Accord 
Healthcare B.V.   Abacavir/Lamivudine Accord Abakavir / 

Lamivudin 
600 mg / 
300 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Estonsko Baxter B.V.   ANESIA Propofol 10 mg/ml  injekční emulze / 
infuze 

intravenózní 
podání 

Estonsko Baxter B.V.   ANESIA Propofol 20 mg/ml injekční emulze / 
infuze 

intravenózní 
podání 
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Estonsko LV System 
Service, Latvia   Suphrex 12.5 mg hard capsules Sunitinib 12,5 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Estonsko LV System 
Service, Latvia   Suphrex 50 mg hard capsules Sunitinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Estonsko Mylan Ireland 
Limited   Posaconazole Mylan Posakonazol 40 mg/ml perorální 

suspenze perorální podání 

Estonsko 
Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib "Mylan" Erlotinib 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Estonsko 
Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib "Mylan" Erlotinib 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Estonsko Sandoz d.d.   Sitagliptin/ Metformin 
Hydrochloride Sandoz 

Sitagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Estonsko 
Sandoz 
Pharmaceutical
s d.d. 

  Darunavir Sandoz  Darunavir 400 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Estonsko 
Sandoz 
Pharmaceutical
s d.d. 

  Darunavir Sandoz  Darunavir 600 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Estonsko 
Sandoz 
Pharmaceutical
s d.d. 

  Darunavir Sandoz  Darunavir 75 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Estonsko 
Sandoz 
Pharmaceutical
s d.d. 

  Darunavir Sandoz  Darunavir 800 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Estonsko 
Sandoz 
Pharmaceutical
s d.d. 

  PADVIRAM 
Efavirenz / 
Emtricitabin / 
Tenofovir 

600 mg / 
200 mg / 
245 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Estonsko 
Sandoz 
Pharmaceutical
s d.d. 

  Erlotinib "Sandoz" Erlotinib 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Estonsko 
Sandoz 
Pharmaceutical
s d.d. 

  Erlotinib "Sandoz" Erlotinib 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 
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Estonsko 
Sandoz 
Pharmaceutical
s d.d. 

  ERLOTINIB SANDOZ Erlotinib 25 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Estonsko 
Sandoz 
Pharmaceutical
s d.d. 

  SORAFENIB SANDOZ Sorafenib 400 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Estonsko SIA Elvim   Vildagliptin/ Metformin Elvim Vildagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Estonsko SIA Elvim   Vildagliptin/ Metformin Elvim Vildagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Estonsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

NILOTINIB PHAROS  Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Estonsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

NILOTINIB PHAROS  Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Estonsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

NILOTINIB PHAROS  Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Estonsko   Remedica Ltd.  Viaremblu Sildenafil 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Estonsko   Remedica Ltd.  VIAREMBLU Sildenafil 25 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Estonsko   Remedica Ltd.  Viaremblu Sildenafil 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Estonsko   
Sandoz 
Pharmaceutical
s d.d. 

Ranzolva Ranolazin 375 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Estonsko   
Sandoz 
Pharmaceutical
s d.d. 

Ranzolva Ranolazin 500 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Estonsko   
Sandoz 
Pharmaceutical
s d.d. 

Ranzolva Ranolazin 750 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 
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Estonsko   Viatris Limited NILOTINIB VIATRIS Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 
Estonsko   Zentiva k.s. NILOTINIB ZENTIVA Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 
Estonsko   Zentiva k.s. NILOTINIB ZENTIVA Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Finsko Accord 
Healthcare B.V.   Abacavir/Lamivudine Accord Abakavir / 

Lamivudin 
600 mg / 
300 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Finsko 
AOP Orphan 
Pharmaceutical
s GmbH 

  Tadalafil Aop Tadalafil 20 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Finsko Baxter B.V.   Profast Propofol 10 mg/ml  injekční emulze / 
infuze 

intravenózní 
podání 

Finsko Baxter B.V.   Profast Propofol 20 mg/ml injekční emulze / 
infuze 

intravenózní 
podání 

Finsko Brown & Burk 
IR Limited   Lymecycline Brown & Burk Lymecyklin 300 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Finsko Hexal A/S   Sitagliptin/Metformin Hexal Sitagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Finsko Mylan AB   Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
orothiazide Mylan 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
12,5 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Finsko Mylan AB   Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
orothiazide Mylan 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Finsko Mylan AB   Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
orothiazide Mylan 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
320 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Finsko Mylan AB   Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
orothiazide Mylan 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 160 
mg / 12,5 
mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Finsko Mylan AB   Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
orothiazide Mylan 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Finsko Mylan AB   Vildagliptin Mylan Vildagliptin 50 mg tableta perorální podání 
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Finsko Orion 
Corporation   Bosentan Orion Bosentan 125 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Finsko Orion 
Corporation   Bosentan Orion Bosentan 62,5 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Finsko Orion 
Corporation   Olanzapin Orion Olanzapin  

5 mg 

tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Finsko Orion 
Corporation   Olanzapin Orion 5 mg tabletit Olanzapin  

5 mg tableta perorální podání 

Finsko Orion 
Corporation   Olanzapin Orion Olanzapin 10 mg 

tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Finsko Orion 
Corporation   Olanzapin Orion 10 mg tabletit Olanzapin 10 mg tableta perorální podání 

Finsko Orion 
Corporation   Olanzapin Orion Olanzapin 15 mg 

tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Finsko Orion 
Corporation   Olanzapin Orion 15 mg tabletit Olanzapin 15 mg tableta perorální podání 

Finsko Orion 
Corporation   Olanzapin Orion 2.5 mg tabletit Olanzapin 2,5 mg tableta perorální podání 

Finsko Orion 
Corporation   Olanzapin Orion Olanzapin 20 mg 

tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Finsko Orion 
Corporation   Olanzapin Orion 20 mg tabletit Olanzapin 20 mg tableta perorální podání 

Finsko Orion 
Corporation   Olanzapin Orion 7.5 mg tabletit Olanzapin 7,5 mg tableta perorální podání 

Finsko Sandoz A/S   Darunavir Sandoz Darunavir 600 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Finsko Sandoz A/S   Darunavir Sandoz Darunavir 800 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Finsko Sandoz A/S   Padviram 
Efavirenz / 
Emtricitabin / 
Tenofovir 

600 mg / 
200 mg / 
245 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 
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Finsko Stada 
Arzneimittel AG   Abacavir/Lamivudine Stada Abakavir / 

Lamivudin 
600 mg / 
300 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Finsko Stada 
Arzneimittel AG   Atazanavir Stada Atazanavir 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Finsko Stada 
Arzneimittel AG   Atazanavir Stada Atazanavir 300 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Finsko Stada 
Arzneimittel AG   Darunavir Stada Darunavir 600 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Finsko Stada 
Arzneimittel AG   Darunavir Stada Darunavir 800 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Finsko Stada 
Arzneimittel AG   Emtenef 

Efavirenz / 
Emtricitabin / 
Tenofovir 

600 mg / 
200 mg / 
245 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Finsko Stada 
Arzneimittel AG   Erlotinib Stada Erlotinib 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Finsko Stada 
Arzneimittel AG   Erlotinib Stada Erlotinib 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Finsko Stada 
Arzneimittel AG   Erlotinib Stada Erlotinib 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Finsko Stada 
Arzneimittel AG   Erlotinib Stada Erlotinib 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Finsko Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide Stada Lacosamid 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Finsko Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide Stada Lacosamid 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Finsko Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide Stada Lacosamid 200 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Finsko Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide Stada Lacosamid 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Finsko Stada 
Arzneimittel AG   Posaconazole Stada Posakonazol 40 mg/ml perorální 

suspenze perorální podání 

Finsko Stada 
Arzneimittel AG   Tadalafil Stada Tadalafil 10 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Finsko Stada 
Arzneimittel AG   Tadalafil Stada Tadalafil 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Finsko Stada 
Arzneimittel AG   Tadalafil Stada Tadalafil 5 mg potahovaná 

tableta perorální podání 
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Finsko   2care4 
Generics ApS Bendatol Albendazol 400 mg tableta perorální podání 

Finsko   Kappler Pharma 
Consult GmbH Betahistin Kappler Betahistin 16 mg tableta perorální podání 

Finsko   Kappler Pharma 
Consult GmbH Betahistin Kappler Betahistin 24 mg tableta perorální podání 

Finsko   Kappler Pharma 
Consult GmbH Betahistin Kappler Betahistin 8 mg tableta perorální podání 

Finsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Finsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Finsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Francie Almus France   Metformine Almus 500 mg, 
comprimé pelliculé Metformin 500 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Francie Almus France   Tramadol Almus 50 mg, gélule Tramadol 50 mg tobolka perorální podání 

Francie Arrow 
Génériques   Atazanavir Arrow 200 mg, 

gélule Atazanavir 200 mg tobolka perorální podání 

Francie Arrow 
Génériques   Atazanavir Arrow 300 mg, 

gélule Atazanavir 300 mg tobolka perorální podání 

Francie Arrow 
Génériques   Bosentan Arrow 125 mg, 

comprimé pelliculé Bosentan 125 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Francie Arrow 
Génériques   Bosentan Arrow 62,5 mg, 

comprimé pelliculé Bosentan 62,5 mg potahovaná 
tableta perorální podání 
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Francie Arrow 
Génériques   Digoxine Arrow 0,125 mg, 

comprimé Digoxin 0,125 mg tableta perorální podání 

Francie Arrow 
Génériques   Digoxine Arrow 0,25 mg, 

comprimé sécable Digoxin 0,25 mg tableta perorální podání 

Francie Arrow 
Génériques   Leflunomide Arrow 10 mg, 

comprimé pelliculé Leflunomid 10 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Francie Arrow 
Génériques   

Nevirapine Arrow LP 400 mg, 
comprimé à libération 
prolongée 

Nevirapin 400 mg 
tableta 
s prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Francie Arrow 
Génériques   

Olanzapina Arrow 10 mg 
comprimé 
orodispersible 

Olanzapin  
10 mg 

tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Francie Arrow 
Génériques   Olanzapine ARROW 10 mg 

comprimé Olanzapin 10 mg tableta perorální podání 

Francie Arrow 
Génériques   

Olanzapina Arrow 15 mg 
comprimé 
orodispersible 

Olanzapin 15 mg 
tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Francie Arrow 
Génériques   

Olanzapina Arrow 20 mg 
comprimé 
orodispersible 

Olanzapin 20 mg 
tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Francie Arrow 
Génériques   

Olanzapina Arrow 5 mg 
comprimé 
orodispersible 

Olanzapin 5 mg 
tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Francie Arrow 
Génériques   Olanzapine ARROW 5 mg 

comprimé Olanzapin 5 mg tableta perorální podání 

Francie Arrow 
Génériques   Olanzapine ARROW 7.5 mg 

comprimé Olanzapin 7,5 mg tableta perorální podání 

Francie Arrow 
Génériques   Racecadotril Arrow 100 mg, 

gélule Racecadotril 100 mg tobolka perorální podání 
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Francie Baxter B.V.   
Propofol Baxter 10 mg/ml, 
émulsion injectable/pour 
perfusion 

Propofol 10 mg/ml  injekční emulze / 
infuze 

intravenózní 
podání 

Francie Baxter B.V.   
Propofol Baxter 20 mg/ml, 
émulsion injectable/pour 
perfusion 

Propofol 20 mg/ml injekční emulze / 
infuze 

intravenózní 
podání 

Francie Biogaran   
Abacavir/Lamivudine Biogaran 
600 mg/300 mg, comprimé 
pelliculé 

Abakavir / 
Lamivudin 

600 mg / 
300 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Francie Biogaran   Atazanavir Biogaran 150 mg, 
gélule Atazanavir 150 mg tobolka perorální podání 

Francie Biogaran   Atazanavir Biogaran 200 mg, 
gélule Atazanavir 200 mg tobolka perorální podání 

Francie Biogaran   Atazanavir Biogaran 300 mg, 
gélule Atazanavir 300 mg tobolka perorální podání 

Francie Biogaran   Darunavir Biogaran 600 mg, 
comprimé pelliculé Darunavir 600 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Francie Biogaran   Darunavir Biogaran 800 mg, 
comprimé pelliculé Darunavir 800 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Francie Biogaran   

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofov
ir Disoproxil Biogaran 600 
mg/200 mg/245 mg, comprimé 
pelliculé 

Efavirenz / 
Emtricitabin / 
Tenofovir 

600 mg / 
200 mg / 
245 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Francie Biogaran   Erlotinib Biogaran 100 mg, 
comprimé pelliculé Erlotinib 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 
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Francie Biogaran   Erlotinib Biogaran 150 mg, 
comprimé pelliculé Erlotinib 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Francie Biogaran   Erlotinib Biogaran 25 mg, 
comprimé pelliculé Erlotinib 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Francie Biogaran   Lapatinib Pharos 250 mg, 
comprimé pelliculé Lapatinib 250 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Francie 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  Abacavir/ Lamivudine EG 600 
mg/300 mg, comprimé pelliculé 

Abakavir / 
Lamivudin 

600 mg / 
300 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Francie 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  Darunavir EG 150 mg, 
comprimé pelliculé Darunavir 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Francie 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  Darunavir EG 300 mg, 
comprimé pelliculé Darunavir 300 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Francie 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  Darunavir EG 400 mg, 
comprimé pelliculé Darunavir 400 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Francie 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  Darunavir EG 600 mg, 
comprimé pelliculé Darunavir 600 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Francie 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  Darunavir EG 75 mg, comprimé 
pelliculé Darunavir 75 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Francie 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  Darunavir EG 800 mg, 
comprimé pelliculé Darunavir 800 mg potahovaná 

tableta perorální podání 



 

58 

Členský 
stát EHP  

Držitel 
rozhodnutí 
o registraci 

Žadatel Název přípravku INN Síla Léková forma Cesta podání 

Francie 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofov
ir Disoproxil EG 600 mg/200 
mg/245 mg, comprimé pelliculé 

Efavirenz / 
Emtricitabin / 
Tenofovir 

600 mg / 
200 mg / 
245 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Francie 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  Erlotinib EG 100 mg, comprimé 
pelliculé Erlotinib 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Francie 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  Erlotinib EG 150 mg, comprimé 
pelliculé Erlotinib 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Francie 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  Erlotinib EG 25 mg, comprimé 
pelliculé Erlotinib 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Francie 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  Lacosamide EG 100 mg, 
comprimé pelliculé Lacosamid 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Francie 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  Lacosamide EG 150 mg, 
comprimé pelliculé Lacosamid 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Francie 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  Lacosamide EG 200 mg, 
comprimé pelliculé Lacosamid 200 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Francie 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  Lacosamide EG 50 mg, 
comprimé pelliculé Lacosamid 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Francie 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  Tadalafil EG 10 mg, comprimé 
pelliculé Tadalafil 10 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Francie 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  Tadalafil EG 2,5 mg, comprimé 
pelliculé Tadalafil 2,5 mg  potahovaná 

tableta perorální podání 

Francie 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  Tadalafil EG 20 mg, comprimé 
pelliculé Tadalafil 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 
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Francie 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  Tadalafil EG 5 mg, comprimé 
pelliculé Tadalafil 5 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Francie Eugia Pharma 
(Malta) Limited    Anastrozole Arrow LAB 1 mg, 

comprimé pelliculé Anastrozol 1 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Francie Laboratoires 
Majorelle   Kronalis 10 mg, comprimé 

pelliculé Tadalafil 10 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Francie Laboratoires 
Majorelle   Kronalis 2,5 mg, comprimé 

pelliculé Tadalafil 2,5 mg  potahovaná 
tableta perorální podání 

Francie Laboratoires 
Majorelle   Kronalis 20 mg, comprimé 

pelliculé Tadalafil 20 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Francie Laboratoires 
Majorelle   Kronalis 5 mg, comprimé 

pelliculé Tadalafil 5 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Francie Sandoz   Atazanavir Sandoz 200 mg, 
gélule Atazanavir 200 mg tobolka perorální podání 

Francie Sandoz   Atazanavir Sandoz 300 mg, 
gélule Atazanavir 300 mg tobolka perorální podání 

Francie Sandoz   Darunavir Sandoz 400 mg, 
comprimé pelliculé Darunavir 400 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Francie Sandoz   Darunavir Sandoz 600 mg, 
comprimé pelliculé Darunavir 600 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Francie Sandoz   Darunavir Sandoz 800 mg, 
comprimé pelliculé Darunavir 800 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Francie Sandoz   

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofov
ir Disoproxil Sandoz 600 
mg/200 mg/245 mg, comprimé 
pelliculé 

Efavirenz / 
Emtricitabin / 
Tenofovir 

600 mg / 
200 mg / 
245 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Francie Sandoz   Erlotinib Sando 100 mg, 
comprimé pelliculé Erlotinib 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 
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Francie Sandoz   Erlotinib Sandoz 150 mg, 
comprimé pelliculé Erlotinib 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Francie Sandoz   Erlotinib Sandoz 25 mg, 
comprimé pelliculé Erlotinib 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Francie Teva Sante   Deferasirox Teva 900 mg, 
comprimé pelliculé Deferasirox 900 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Francie Viatris Sante   Erlotinib Viatris 100 mg, 
comprimé pelliculé Erlotinib 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Francie Viatris Sante   Erlotinib Viatris 150 mg, 
comprimé pelliculé Erlotinib 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Francie Viatris Sante   Erlotinib Viatris 25 mg, 
comprimé pelliculé Erlotinib 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Francie Viatris Sante   Posaconazole Viatris 40 mg/mL, 
suspension buvable Posakonazol 40 mg/ml perorální 

suspenze perorální podání 

Francie Viatris Sante   Vildagliptin Viatris 50 mg, 
comprimé Vildagliptin 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Francie Zentiva France   Racecadotril Zentiva 100 mg, 
gélule Racecadotril 100 mg tobolka perorální podání 

Francie   Arrow 
Génériques 

Topiramate Arrow 15 mg, 
gélule Topiramát 15 mg tobolka perorální podání 

Francie   Arrow 
Génériques 

Topiramate Arrow 25 mg, 
gélule Topiramát 25 mg tobolka perorální podání 

Francie   Arrow 
Génériques 

Topiramate Arrow 50 mg, 
gélule Topiramát 50 mg tobolka perorální podání 

Francie   
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

Dapaglifozine Metformine Arrow 
5 mg/1000 mg, comprimé 
pelliculé 

Dapagliflozin / 
Metformin 

5 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 
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Francie   

Crescent 
Pharma 
International 
Limited 

Midodrine Hydrochloride 2,5 
mg, comprimé Midodrin 2,5 mg  tableta perorální podání 

Francie   

Crescent 
Pharma 
International 
Limited 

Midodrine Hydrochloride 5 mg, 
comprimé Midodrin 5 mg tableta perorální podání 

Francie   
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

Teriflunomide Arrow 14 mg, 
comprimé pelliculé Teriflunomid 14 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Francie   Kappler Pharma 
Consult GmbH 

Betahistine Kappler 24 mg, 
comprimé Betahistin 24 mg tableta perorální podání 

Francie   Kappler Pharma 
Consult GmbH 

Betahistine Kappler 8 mg, 
comprimé Betahistin 8 mg tableta perorální podání 

Francie   
Morningside 
Healthcare 
(Malta) Ltd. 

Ponade 50 mg, comprimé Dapson 50 mg tableta perorální podání 

Francie   Nutra Essential 
OTC, S.L. 

Ibuprofene Winadol 400 mg, 
capsule molle Ibuprofen 400 mg měkká tobolka perorální podání 

Francie   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 150 mg, 
gélules Nilotinib 150 mg tobolka perorální podání 

Francie   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 150 mg, 
gélules Nilotinib 150 mg tobolka perorální podání 

Francie   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris 150 mg, gélule Nilotinib 150 mg tobolka perorální podání 
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Francie   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 200 mg, 
gélules Nilotinib 200 mg tobolka perorální podání 

Francie   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos200 mg, gélules Nilotinib 200 mg tobolka perorální podání 

Francie   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris 200 mg, gélule Nilotinib 200 mg tobolka perorální podání 

Francie   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 50 mg, gélules Nilotinib 50 mg tobolka perorální podání 

Francie   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 50 mg, gélules Nilotinib 50 mg tobolka perorální podání 

Francie   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris 50 mg, gélule Nilotinib 50 mg tobolka perorální podání 

Německo 1 A Pharma 
GmbH   

Sitagliptin/Metformin - 1 A 
Pharma 50 mg/850 mg 
Filmtabletten  

Sitagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo Aliud Pharma 
GmbH   Darunavir AL 400 mg 

Filmtabletten Darunavir 400 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo Aliud Pharma 
GmbH   Darunavir AL 600 mg 

Filmtabletten Darunavir 600 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo Aliud Pharma 
GmbH   Darunavir AL 800 mg 

Filmtabletten Darunavir 800 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo Aliud Pharma 
GmbH   Deferasirox AL 900 mg 

Filmtabletten Deferasirox 900 mg potahovaná 
tableta perorální podání 
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Německo Aliud Pharma 
GmbH   Lapatinib AL 250 mg 

Filmtabletten  Lapatinib 250 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo Aliud Pharma 
GmbH   Posaconazol AL 40 mg/ml 

Suspension zum Einnehmen Posakonazol 40 mg/ml perorální 
suspenze perorální podání 

Německo Aliud Pharma 
GmbH   Tadalafil AL 10 mg 

Filmtabletten  Tadalafil 10 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo Aliud Pharma 
GmbH   Tadalafil AL 20 mg 

Filmtabletten  Tadalafil 20 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo Aliud Pharma 
GmbH   Tadalafil PAH AL 20 mg 

Filmtabletten  Tadalafil 20 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo Aliud Pharma 
GmbH   Tadalafil AL 5 mg Filmtabletten  Tadalafil 5 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo Aliud Pharma 
GmbH    Abacavir/Lamivudin AL 600 

mg/300 mg Filmtabletten 
Abakavir / 
Lamivudin 

600 mg / 
300 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo Aliud Pharma 
GmbH    Atazanavir AL 150 mg 

Hartkapseln Atazanavir 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Německo Aliud Pharma 
GmbH    Atazanavir AL 200 mg 

Hartkapseln Atazanavir 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Německo Aliud Pharma 
GmbH    Atazanavir AL 300 mg 

Hartkapseln Atazanavir 300 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Německo Aliud Pharma 
GmbH    

Efavirenz/ emtricitabine/ 
tenofovirdis AL 600 mg/200 
mg/245 mg Filmtabletten 

Efavirenz / 
Emtricitabin / 
Tenofovir 

600 mg / 
200 mg / 
245 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo Aliud Pharma 
GmbH    Lacosamid AL 100 mg 

Filmtabletten Lacosamid 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo Aliud Pharma 
GmbH    Lacosamid AL 150 mg 

Filmtabletten Lacosamid 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo Aliud Pharma 
GmbH    Lacosamid AL 200 mg 

Filmtabletten Lacosamid 200 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo Aliud Pharma 
GmbH    Lacosamid AL 50 mg 

Filmtabletten Lacosamid 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 
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Německo Baxter B.V.   Propofol Baxter 10 mg/ml 
Emulsion zur Injektion/Infusion Propofol 10 mg/ml  injekční emulze / 

infuze 
intravenózní 
podání 

Německo Baxter B.V.   Propofol Baxter 10 mg/ml MCT 
Emulsion zur Injektion/Infusion Propofol 10 mg/ml  injekční emulze / 

infuze 
intravenózní 
podání 

Německo Baxter B.V.   Propofol Baxter 20 mg/ml 
Emulsion zur Injektion/Infusion Propofol 20 mg/ml injekční emulze / 

infuze 
intravenózní 
podání 

Německo Baxter B.V.   Propofol Baxter 20 mg/ml MCT 
Emulsion zur Injektion/Infusion Propofol 20 mg/ml injekční emulze / 

infuze 
intravenózní 
podání 

Německo 
betapharm 
Arzneimittel 
GmbH  

  Abacavir/Lamivudin beta 600 
mg/300 mg Filmtabletten 

Abakavir / 
Lamivudin 

600 mg / 
300 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo 
betapharm 
Arzneimittel 
GmbH  

  Atazanavir beta 150 mg 
Hartkapseln Atazanavir 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Německo 
betapharm 
Arzneimittel 
GmbH  

  Atazanavir beta 200 mg 
Hartkapseln Atazanavir 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Německo 
betapharm 
Arzneimittel 
GmbH  

  Atazanavir beta 300 mg 
Hartkapseln Atazanavir 300 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Německo 
betapharm 
Arzneimittel 
GmbH  

  
Efavirenz/Emtricitabin/Tenofovi
rdisoproxil beta 600 mg/200 
mg/245 mg Filmtabletten 

Efavirenz / 
Emtricitabin / 
Tenofovir 

600 mg / 
200 mg / 
245 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo 
betapharm 
Arzneimittel 
GmbH  

  Posaconazol beta 40 mg/ml 
Suspension zum Einnehmen Posakonazol 40 mg/ml perorální 

suspenze perorální podání 
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Německo 
Brillpharma 
(Ireland) 
Limited  

  Solifenacin Brillpharma 1mg/ml 
Lösung zum Einnehmen  Solifenacin 1 mg/ml perorální roztok perorální podání 

Německo C4 health 
GmbH   Metformin C4 health 1000 mg 

Filmtabletten Metformin 1 000 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo C4 health 
GmbH   Metformin C4 health 500 mg 

Filmtabletten Metformin 500 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo C4 health 
GmbH   Metformin C4 health 850 mg 

Filmtabletten Metformin 850 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo 
Denk Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Tadalafil Denk 10 mg 
Filmtabletten  Tadalafil 10 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo 
Denk Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Tadalafil Denk 2,5 mg 
Filmtabletten  Tadalafil 2,5 mg  potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo 
Denk Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Tadalafil Denk 20 mg 
Filmtabletten  Tadalafil 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo 
Denk Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Tadalafil Denk 5 mg 
Filmtabletten  Tadalafil 5 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo 
Denk Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Vildagliptin Denk 50 mg 
Tabletten  Vildagliptin 50 mg tableta perorální podání 

Německo 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  
Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor
othiazid ELPEN 10 mg/160 
mg/12,5 mg Filmtabletten 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
12,5 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 
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Německo 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  
Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor
othiazid ELPEN 10 mg/160 
mg/25 mg Filmtabletten  

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  
Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor
othiazid ELPEN 10 mg/320 
mg/25 mg Filmtabletten  

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
320 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  
Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor
othiazid ELPEN 5 mg/160 
mg/12,5 mg Filmtabletten  

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 160 
mg / 12,5 
mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  
Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor
othiazid ELPEN 5 mg/160 
mg/25 mg Filmtabletten 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Vildagliptin ELPEN 50 mg 
Tabletten  Vildagliptin 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo Eugia Pharma 
(Malta) Limited    Anastro Puren 1 mg 

Filmtabletten Anastrozol 1 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo 
Glenmark 
Arzneimittel 
GmbH 

  
Posaconazol Glenmark 40 
mg/ml Suspension zum 
Einnehmen 

Posakonazol 40 mg perorální 
suspenze perorální podání 

Německo 
Glenmark 
Arzneimittel 
GmbH  

  Erlotinib Glenmark 100 mg 
Filmtabletten  Erlotinib 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo 
Glenmark 
Arzneimittel 
GmbH  

  Erlotinib Glenmark 150 mg 
Filmtabletten  Erlotinib 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 
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Německo 
Glenmark 
Arzneimittel 
GmbH  

  Erlotinib Glenmark 25 mg 
Filmtabletten  Erlotinib 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo Hexal AG   Atazanavir HEXAL 200 mg 
Hartkapseln Atazanavir 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Německo Hexal AG   Atazanavir HEXAL 300 mg 
Hartkapseln Atazanavir 300 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Německo Hexal AG   Darunavir HEXAL 600 mg 
Filmtabletten Darunavir 600 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo Hexal AG   Darunavir HEXAL 800 mg 
Filmtabletten Darunavir 800 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo Hexal AG   Padviram 600 mg/200 mg/245 
mg Filmtabletten 

Efavirenz / 
Emtricitabin / 
Tenofovir 

600 mg / 
200 mg / 
245 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo Hexal AG   Erlotinib Hexal 100 mg 
Filmtabletten  Erlotinib 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo Hexal AG   Erlotinib Hexal 150 mg 
Filmtabletten  Erlotinib 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo Hexal AG   Erlotinib Hexal 25 mg 
Filmtabletten  Erlotinib 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo Hexal AG   Sitagliptin Metformin HEXAL 50 
mg/850 mg Filmtabletten  

Sitagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo Hexal AG   Sorafenib HEXAL 400 mg 
Filmtabletten Sorafenib 400 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo Holsten 
Pharma GmbH   

Amlodipin/Valsartan/HCT 
Holsten 10 mg/160 mg/12,5 
mg Filmtabletten 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
12,5 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 
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Německo Holsten 
Pharma GmbH   

Amlodipin/Valsartan/HCT 
Holsten 10 mg/160 mg/25 mg 
Filmtabletten 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo Holsten 
Pharma GmbH   

Amlodipin/Valsartan/HCT 
Holsten 10 mg/320 mg/25 mg 
Filmtabletten 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
320 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo Holsten 
Pharma GmbH   

Amlodipin/Valsartan/HCT 
Holsten 5 mg/160 mg/12,5 mg 
Filmtabletten 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 160 
mg / 12,5 
mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo Holsten 
Pharma GmbH   

Amlodipin/Valsartan/HCT 
Holsten 5 mg/160 mg/25 mg 
Filmtabletten 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo Klinge Pharma 
GmbH   Diaverde 100 mg Hartkapseln  Racecadotril 100 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Německo Milstein C.V.   Pilocarpinhydrochlorid Milstein 5 
mg Filmtabletten Pilokarpin 5 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colchanova 0,5 mg Tabletten Kolchicin 0,5 mg tableta perorální podání 

Německo 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colchanova 1 mg Tabletten Kolchicin 1 mg tableta perorální podání 

Německo 
PUREN Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Olanzapin Aurobindo 5 mg 
Tabletten Olanzapin  

5 mg tableta perorální podání 

Německo 
PUREN Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Olanzapin Aurobindo 10 mg 
Tabletten Olanzapin 10 mg tableta perorální podání 
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Německo 
PUREN Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Olanzapin Aurobindo 15 mg 
Tabletten Olanzapin 15 mg tableta perorální podání 

Německo 
PUREN Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Olanzapin Aurobindo 2.5 mg 
Tabletten Olanzapin 2,5 mg tableta perorální podání 

Německo 
PUREN Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Olanzapin Aurobindo 20 mg 
Tabletten Olanzapin 20 mg tableta perorální podání 

Německo 
PUREN Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Olanzapin Aurobindo 7.5 mg 
Tabletten Olanzapin 7,5 mg tableta perorální podání 

Německo 
Puren Pharma 
GmbH & Co. 
KG  

  Bosentan Puren 125 mg 
Filmtabletten  Bosentan 125 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo 
Puren Pharma 
GmbH & Co. 
KG  

  Bosentan Puren 62,5 mg 
Filmtabletten  Bosentan 62,5 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo 
Puren Pharma 
GmbH & Co. 
KG  

  Leflunomid Puren 10 mg 
Filmtabletten Leflunomid 10 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo 
Puren Pharma 
GmbH & Co. 
KG  

  Leflunomid Puren 15 mg 
Filmtabletten Leflunomid 15 mg  potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo 
Puren Pharma 
GmbH & Co. 
KG  

  Nevirapin Aurobindo 400 mg 
Retardtabletten Nevirapin 400 mg 

tableta 
s prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Německo ratiopharm 
GmbH   Deferasirox-ratiopharm 900 mg 

Filmtabletten Deferasirox 900 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo ratiopharm 
GmbH    

Posaconazol-ratiopharm 40 
mg/ml Suspension zum 
Einnehmen 

Posakonazol 40 mg/ml perorální 
suspenze perorální podání 

Německo Stadapharm 
GmbH   Deferasirox Stada 900 mg 

Filmtabletten  Deferasirox 900 mg potahovaná 
tableta perorální podání 
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Německo Stadapharm 
GmbH   Erlotinib Stada 100 mg 

Filmtabletten  Erlotinib 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo Stadapharm 
GmbH   Erlotinib Stada 150 mg 

Filmtabletten  Erlotinib 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo Stadapharm 
GmbH   Erlotinib Stada 25 mg 

Filmtabletten  Erlotinib 25 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo Stadapharm 
GmbH   Erlotinib Stada 50 mg 

Filmtabletten  Erlotinib 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo Stadapharm 
GmbH   Lacosamid Stada 100 mg 

Filmtabletten Lacosamid 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo Stadapharm 
GmbH   Lacosamid Stada 150 mg 

Filmtabletten Lacosamid 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo Stadapharm 
GmbH   Lacosamid Stada 200 mg 

Filmtabletten Lacosamid 200 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo Stadapharm 
GmbH   Lacosamid Stada 50 mg 

Filmtabletten Lacosamid 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo Stadapharm 
GmbH   Lapatinib Stada 250 mg 

Filmtabletten  Lapatinib 250 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo Stadapharm 
GmbH   Sorafenib Stada 400 mg 

Filmtabletten Sorafenib 400 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo Stadapharm 
GmbH   Tadalafil Stada 10 mg 

Filmtabletten  Tadalafil 10 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo Stadapharm 
GmbH   Tadalafil Stada 20 mg 

Filmtabletten  Tadalafil 20 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo Stadapharm 
GmbH   Tadalafil Stada 5 mg 

Filmtabletten  Tadalafil 5 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Atorvastatin Umedica 10 mg 
Filmtabletten  Atorvastatin 10 mg potahovaná 

tableta perorální podání 
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Německo 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Atorvastatin Umedica 20 mg 
Filmtabletten  Atorvastatin 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Atorvastatin Umedica 40 mg 
Filmtabletten  Atorvastatin 40 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Atorvastatin Umedica 80 mg 
Filmtabletten  Atorvastatin 80 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Carbamazepin Umedica 100 mg 
Tabletten Karbamazepin 100 mg tableta perorální podání 

Německo 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Carbamazepin Umedica 200 mg 
Tabletten Karbamazepin 200 mg tableta perorální podání 

Německo 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Carbamazepin Umedica 400 mg 
Tabletten Karbamazepin 400 mg tableta perorální podání 

Německo 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Deferasirox Umedica 180 mg 
Filmtabletten Deferasirox 180 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Deferasirox Umedica 360 mg 
Filmtabletten Deferasirox 360 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Deferasirox Umedica 90 mg 
Filmtabletten Deferasirox 90 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Pirfenidon Umedica 267 mg 
Filmtabletten Pirfenidon 267 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Pirfenidon Umedica 801 mg 
Filmtabletten Pirfenidon 801 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Ranolazin Umedica 375 mg 
Retardtabletten  Ranolazin 375 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 



 

72 

Členský 
stát EHP  

Držitel 
rozhodnutí 
o registraci 

Žadatel Název přípravku INN Síla Léková forma Cesta podání 

Německo 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Ranolazin Umedica 500 mg 
Retardtabletten  Ranolazin 500 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Německo 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Ranolazin Umedica 750 mg 
Retardtabletten  Ranolazin 750 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Německo 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Sildenafil Umedica 20 mg 
Filmtabletten Sildenafil 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo Zentiva k.s.   
Amlodipin/Valsartan/HCT 
Zentiva 10 mg/160 mg/12,5 
mg Filmtabletten 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
12,5 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo Zentiva k.s.   
Amlodipin/Valsartan/HCT 
Zentiva 10 mg/160 mg/25 mg 
Filmtabletten 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo Zentiva k.s.   
Amlodipin/Valsartan/HCT 
Zentiva 10 mg/320 mg/25 mg 
Filmtabletten 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
320 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo Zentiva k.s.   
Amlodipin/Valsartan/HCT 
Zentiva 5 mg/160 mg/12,5 mg 
Filmtabletten 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 160 
mg / 12,5 
mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo Zentiva k.s.   
Amlodipin/Valsartan/HCT 
Zentiva 5 mg/160 mg/25 mg 
Filmtabletten 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo Zentiva 
Pharma GmbH    Posaconazol Zentiva 40 mg/ml 

Suspension zum Einnehmen Posakonazol 40 mg/ml perorální 
suspenze perorální podání 

Německo   2care4 
Generics ApS Bendatol Albendazol 400 mg tableta perorální podání 
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Německo   
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

Dapagliflozin/ Metformin 
Aurobindo 5 mg/ 1000 mg 
Filmtabletten 

Dapagliflozin / 
Metformin 

5 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo   
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

Dapagliflozin/Metformin PUREN 
5 mg 100 mg Filmtabletten 

Dapagliflozin / 
Metformin 

5 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo   
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

Dapagliflozin/ Metformin 
Aurobindo 5 mg/ 850 mg 
Filmtabletten 

Dapagliflozin / 
Metformin 

5 mg / 
850 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo   
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

Dapagliflozin/Metformin PUREN 
5 mg 850 mg Filmtabletten 

Dapagliflozin / 
Metformin 

5 mg / 
850 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Německo   Devatis GmbH Eltrombopag Devatis 12,5 mg 
Filmtabletten Eltrombopag 12,5 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo   Devatis GmbH Eltrombopag Devatis 25 mg 
Filmtabletten Eltrombopag 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo   Devatis GmbH Eltrombopag Devatis 50 mg 
Filmtabletten Eltrombopag 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo   Devatis GmbH Eltrombopag Devatis 75 mg 
Filmtabletten Eltrombopag 75 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ralaxa 375 mg Retardtabletten Ranolazin 375 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Německo   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranange 375 mg 
Retardtabletten Ranolazin 375 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Německo   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolazin beta 375 mg 
Retardtabletten Ranolazin 375 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 
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Německo   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolazin Heumann 375 mg 
Retardtabletten Ranolazin 375 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Německo   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolazine ELPEN 375 mg 
Retardtabletten Ranolazin 375 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Německo   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolpen 375 mg 
Retardtabletten Ranolazin 375 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Německo   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Raupresil 375 mg 
Retardtabletten Ranolazin 375 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Německo   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Rovalo 375 mg Retardtabletten Ranolazin 375 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Německo   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ralaxa 500 mg Retardtabletten Ranolazin 500 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Německo   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranange 500 mg 
Retardtabletten Ranolazin 500 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Německo   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolazin beta 500 mg 
Retardtabletten Ranolazin 500 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Německo   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolazin Heumann 500 mg 
Retardtabletten Ranolazin 500 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Německo   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolazine ELPEN 500 mg 
Retardtabletten Ranolazin 500 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Německo   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolpen 500 mg 
Retardtabletten Ranolazin 500 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Německo   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Raupresil 500 mg 
Retardtabletten Ranolazin 500 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 
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Německo   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Rovalo 500 mg Retardtabletten Ranolazin 500 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Německo   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ralaxa 750 mg Retardtabletten Ranolazin 750 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Německo   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranange 750 mg 
Retardtabletten Ranolazin 750 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Německo   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolazin beta 750 mg 
Retardtabletten Ranolazin 750 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Německo   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolazin Heumann 750 mg 
Retardtabletten Ranolazin 750 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Německo   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolazine ELPEN 750 mg 
Retardtabletten Ranolazin 750 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Německo   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolpen 750 mg 
Retardtabletten Ranolazin 750 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Německo   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Rovalo 750 mg Retardtabletten Ranolazin 750 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Německo   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Raupresil 750 mg 
Retardtabletten Ranolazin 750 mg  

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Německo   
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

Teriflunomid PUREN 14 mg 
Filmtabletten Teriflunomid 14 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo   
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

Trazodon PUREN 100 mg 
Filmtabletten Trazodon 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo   Generis Phar, 
Unipessoal Lda  

Teriflunomid Aurobindo 14 mg 
Filmtabletten Teriflunomid 14 mg potahovaná 

tableta perorální podání 
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Německo   
Hexal 
Aktiengesellsch
aft 

RanolaHexal 375 mg 
Retardtabletten Ranolazin 375 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Německo   
Hexal 
Aktiengesellsch
aft 

Ranzolva 375 mg 
Retardtabletten Ranolazin 375 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Německo   
Hexal 
Aktiengesellsch
aft 

RanolaHexal 500 mg 
Retardtabletten Ranolazin 500 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Německo   
Hexal 
Aktiengesellsch
aft 

Ranzolva 500 mg 
Retardtabletten Ranolazin 500 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Německo   
Hexal 
Aktiengesellsch
aft 

RanolaHexal 750 mg 
Retardtabletten Ranolazin 750 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Německo   
Hexal 
Aktiengesellsch
aft 

Ranzolva 750 mg 
Retardtabletten Ranolazin 750 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Německo   Hexal AG Ranolazin - 1 A Pharma 375 mg 
Retardtabletten Ranolazin 375 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Německo   Hexal AG Ranolazin - 1 A Pharma 500 mg 
Retardtabletten Ranolazin 500 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Německo   Hexal AG Ranolazin - 1 A Pharma 750 mg 
Retardtabletten Ranolazin 750 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Německo   Kappler Pharma 
Consult GmbH  

Betahistin Kappler 16 mg 
Tabletten Betahistin 16 mg tableta perorální podání 

Německo   Kappler Pharma 
Consult GmbH  

Betahistin Kapplerpharma 16 
mg Tabletten Betahistin 16 mg tableta perorální podání 

Německo   Kappler Pharma 
Consult GmbH  

Betahistin Kappler 24 mg 
Tabletten Betahistin 24 mg tableta perorální podání 

Německo   Kappler Pharma 
Consult GmbH  

Betahistin Kapplerpharma 24 
mg Tabletten Betahistin 24 mg tableta perorální podání 
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Německo   Kappler Pharma 
Consult GmbH  

Betahistin Kappler 8 mg 
Tabletten Betahistin 8 mg tableta perorální podání 

Německo   Kappler Pharma 
Consult GmbH  

Betahistin Kapplerpharma 8 mg 
Tabletten Betahistin 8 mg tableta perorální podání 

Německo   
Morningside 
Healthcare 
(Malta) Ltd. 

Mercaptopurine Morningside 10 
mg Tabletten Merkaptopurin 10 mg tableta perorální podání 

Německo   
Morningside 
Healthcare 
(Malta) Ltd. 

Mercaptopurine Morningside 50 
mg Tabletten Merkaptopurin 50 mg tableta perorální podání 

Německo   Neuraxpharm 
Bohemia s.r.o.  

Trazodon neuraxpharm 150 mg 
Tabletten mit veränderter 
Wirkstofffreisetzung 

Trazodon 150 mg tableta s řízeným 
uvolňováním perorální podání 

Německo   Neuraxpharm 
Bohemia s.r.o.  

Trazodon neuraxpharm 75 mg 
Tabletten mit veränderter 
Wirkstofffreisetzung 

Trazodon 75 mg tableta s řízeným 
uvolňováním perorální podání 

Německo   

Phagecon - 
Servicos e 
Consultoria 
Farmaceutica, 
Lda.  

Trazodon Phagecon 150 mg 
Tabletten mit veränderter 
Wirkstofffreisetzung 

Trazodon 150 mg tableta s řízeným 
uvolňováním perorální podání 

Německo   

Phagecon - 
Servicos e 
Consultoria 
Farmaceutica, 
Lda.  

Trazodon Phagecon 75 mg 
Tabletten mit veränderter 
Wirkstofffreisetzung 

Trazodon 75 mg tableta s řízeným 
uvolňováním perorální podání 

Německo   PharmConsul 
s.r.o.  

Olanzapine Oro PharmConsul 
10 mg Schmelztabletten Olanzapin 10 mg 

tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 
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Německo   PharmConsul 
s.r.o.  

Olanzapine Oro PharmConsul 
15 mg Schmelztabletten Olanzapin 15 mg 

tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Německo   PharmConsul 
s.r.o.  

Olanzapine Oro PharmConsul 
20 mg Schmelztabletten Olanzapin 20 mg 

tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Německo   PharmConsul 
s.r.o.  

Olanzapine Oro PharmConsul 5 
mg Schmelztabletten Olanzapin 5 mg 

tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Německo   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 150 mg 
Hartkapseln Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Německo   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 150 mg 
Hartkapseln Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Německo   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris 150 mg 
Hartkapseln Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Německo   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 200 mg 
Hartkapseln Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Německo   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 200 mg 
Hartkapseln Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Německo   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris Hartkapseln Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Německo   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 50 mg 
Hartkapseln Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Německo   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 50 mg 
Hartkapseln Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Německo   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris 50 mg 
Hartkapseln Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Německo   Torrent Pharma 
(Malta) Ltd Pazopanib 200 mg  Pazopanib 200 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo   
Umedica 
Netherlands 
B.V.  

Dimethyl Fumarat Umedica 120 
mg magensaftresistente 
Hartkapseln 

Dimethyl 
fumarát 120 mg enterosolventní 

tvrdá tobolka perorální podání 

Německo   
Umedica 
Netherlands 
B.V.  

Dimethyl Fumarat Umedica 240 
mg magensaftresistente 
Hartkapseln 

Dimethyl 
fumarát 240 mg enterosolventní 

tvrdá tobolka perorální podání 

Německo   
Umedica 
Netherlands 
B.V.  

Oxcarbazepin 150 mg 
Filmtabletten Oxkarbazepin 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo   
Umedica 
Netherlands 
B.V.  

Oxcarbazepin 300 mg 
Filmtabletten Oxkarbazepin 300 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo   
Umedica 
Netherlands 
B.V.  

Oxcarbazepin 600 mg 
Filmtabletten Oxkarbazepin 600 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Německo   Zentiva k.s. Zymela 375 mg Retardtabletten Ranolazin 375 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 
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Německo   Zentiva k.s. Zymela 500 mg Retardtabletten Ranolazin 500 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Německo   Zentiva k.s. Zymela 750 mg Retardtabletten Ranolazin 750 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Řecko Baxter B.V.   Propofol Baxter  Propofol 10 mg/ml  injekční emulze / 
infuze 

intravenózní 
podání 

Řecko 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Ebimia Amlodipin / 
Irbesartan 

10 mg / 
150 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Řecko 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Ebimia Amlodipin / 
Irbesartan 

10 mg / 
300 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Řecko 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Ebimia Amlodipin / 
Irbesartan 

5 mg / 
150 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Řecko 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Ebimia Amlodipin / 
Irbesartan 

5 mg / 
300 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Řecko 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Valsimia HCT  

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
12,5 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Řecko 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Valsimia HCT  

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Řecko 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Valsimia HCT  

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
320 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Řecko 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Valsimia HCT  

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 160 
mg / 12,5 
mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 
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Řecko 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Valsimia HCT  

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Řecko 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Antorcin Atorvastatin 10 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Řecko 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Dodefar Darunavir  
150 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Řecko 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Dodefar Darunavir 300 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Řecko 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Dodefar Darunavir 400 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Řecko 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Dodefar Darunavir 600 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Řecko 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Dodefar Darunavir 75 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Řecko 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Dodefar Darunavir 800 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Řecko 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Issoferrol Max Deferasirox 900 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Řecko 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Hemocinol 
Efavirenz / 
Emtricitabin / 
Tenofovir 

600 mg / 
200 mg / 
245 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Řecko 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Padlas Vildagliptin 50 mg tableta perorální podání 

Řecko Enorasis   Amlodipine+Valsartan+Hydroch
lorothiazide/ Aenorasis 

Amlodipin / 
Valsartan / 

10 mg / 
160 mg / 
12,5 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 
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Hydrochlorothi
azid 

Řecko Enorasis   Amlodipine+Valsartan+Hydroch
lorothiazide/ Aenorasis 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Řecko Enorasis   Amlodipine+Valsartan+Hydroch
lorothiazide/ Aenorasis 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
320 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Řecko Enorasis   Amlodipine+Valsartan+Hydroch
lorothiazide/ Aenorasis 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 160 
mg / 12,5 
mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Řecko Enorasis   Amlodipine+Valsartan+Hydroch
lorothiazide/ Aenorasis 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Řecko Genepharm 
S.A.   Amlodipine+Valsartan+Hydroch

lorothiazide/ Genepharm 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
12,5 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Řecko Genepharm 
S.A.   Amlodipine+Valsartan+Hydroch

lorothiazide/ Genepharm 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Řecko Genepharm 
S.A.   Amlodipine+Valsartan+Hydroch

lorothiazide/ Genepharm 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
320 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Řecko Genepharm 
S.A.   Amlodipine+Valsartan+Hydroch

lorothiazide/ Genepharm 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 160 
mg / 12,5 
mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 
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Řecko Genepharm 
S.A.   Amlodipine+Valsartan+Hydroch

lorothiazide/ Genepharm 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Řecko Genepharm 
S.A.   Lacosamide Genepharm Lacosamid 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Řecko Genepharm 
S.A.   Lacosamide Genepharm Lacosamid 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Řecko Genepharm 
S.A.   Lacosamide Genepharm Lacosamid 200 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Řecko Genepharm 
S.A.   Lacosamide Genepharm Lacosamid 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Řecko Genepharm 
S.A.    Posaconazole Genepharm Posakonazol 40 mg/ml perorální 

suspenze perorální podání 

Řecko Genepharm 
S.A.   Genement Tadalafil 10 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Řecko Genepharm 
S.A.   Genement Tadalafil 2,5 mg  potahovaná 

tableta perorální podání 

Řecko Genepharm 
S.A.   Genement Tadalafil 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Řecko Genepharm 
S.A.   Genement Tadalafil 5 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Řecko Genepharm 
S.A.   Vildagliptin Genepharm  Vildagliptin 50 mg tableta perorální podání 

Řecko Genepharm 
S.A.   Radicut  Vildagliptin / 

Metformin 
 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Řecko Genepharm 
S.A.   Radicut  Vildagliptin / 

Metformin 
50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Řecko Mylan Ireland 
Limited   Erlotinib Mylan Erlotinib 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Řecko Mylan Ireland 
Limited   Erlotinib Mylan Erlotinib 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Řecko 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colchicin/Pharmaselect  Kolchicin 0,5 mg tableta perorální podání 
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Řecko 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colchicin/Pharmaselect  Kolchicin 1 mg tableta perorální podání 

Řecko Rafarm   Ranolazine Rafarm Ranolazin 375 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Řecko Rafarm   Ranolazine Rafarm Ranolazin 500 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Řecko Rafarm   Ranolazine Rafarm Ranolazin 750 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Řecko Sandoz d.d.   Sitagliptin+ Metformin Sandoz Sitagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Řecko Sandoz d.d.   Sorafenib Sandoz  Sorafenib 400 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Řecko Viatris Limited   Tuttecvi Vildagliptin 50 mg tableta perorální podání 

Řecko Win Medica 
S.A.   Combipress Amlodipin / 

Irbesartan 
10 mg / 
150 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Řecko Win Medica 
S.A.   Combipress Amlodipin / 

Irbesartan 
10 mg / 
300 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Řecko Win Medica 
S.A.   Combipress Amlodipin / 

Irbesartan 
5 mg / 
150 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Řecko Win Medica 
S.A.   Combipress Amlodipin / 

Irbesartan 
5 mg / 
300 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Řecko Win Medica 
S.A.   Combipress Plus 

Amlodipin / 
Irbesartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
300 mg / 
12,5 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Řecko Win Medica 
S.A.   Combipress Plus 

Amlodipin / 
Irbesartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 
300 mg / 
12,5 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Řecko Win Medica 
S.A.   Vildus Vildagliptin 50 mg tableta perorální podání 
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Řecko   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Roxaza Ranolazin 375 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Řecko   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Zirana/Jexera Ranolazin 375 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Řecko   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Roxaza Ranolazin 500 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Řecko   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Zirana/Jexera Ranolazin 500 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Řecko   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Roxaza Ranolazin 750 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Řecko   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Zirana/Jexera Ranolazin 750 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Řecko   Genepharm 
S.A. Bottiar Linagliptin 5 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Řecko   Genepharm 
S.A. LAFAVAL  Tadalafil 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Řecko   Innovis Renofrin Ranolazin 375 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Řecko   Innovis Renofrin Ranolazin 500 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Řecko   Innovis Renofrin Ranolazin 750 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Řecko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Řecko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

NILOTINIB PHAROS  Nilotinib 150 mg tobolka perorální podání 

Řecko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos Nilotinib 200 mg tobolka perorální podání 

Řecko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Řecko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Řecko   
Sandoz 
Pharmaceutical
s d.d. 

RANOLAZINE/SANDOZ Ranolazin 375 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Řecko   
Sandoz 
Pharmaceutical
s d.d. 

RANOLAZINE/SANDOZ Ranolazin 500 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Řecko   
Sandoz 
Pharmaceutical
s d.d. 

RANOLAZINE/SANDOZ Ranolazin 750 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Řecko   Viatris Limited Nilotinib Viatris Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 
Řecko   Viatris Limited Nilotinib Viatris Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Řecko   Win Medica 
S.A. Ranange Ranolazin 375 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Řecko   Win Medica 
S.A. Ranange Ranolazin 500 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Řecko   Win Medica 
S.A. Ranange Ranolazin 750 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 
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Maďarsko 1 A Pharma 
GmbH   

SITAGLIPTIN/METFORMIN 1 A 
PHARMA 50 mg/850 mg 
filmtabletta 

Sitagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Maďarsko Alkaloid - INT 
d.o.o.   Losmorid 100 mg filmtabletta Lacosamid 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Maďarsko Alkaloid - INT 
d.o.o.   Losmorid 150 mg filmtabletta Lacosamid 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Maďarsko Alkaloid - INT 
d.o.o.   Losmorid 200 mg filmtabletta Lacosamid 200 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Maďarsko Alkaloid - INT 
d.o.o.   Losmorid 50 mg filmtabletta Lacosamid 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Maďarsko 
AOP Orphan 
Pharmaceutical
s GmbH 

  TADALAFIL AOP 20 mg 
filmtabletta Tadalafil 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Maďarsko 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Padlas 50 mg Tabletta  Vildagliptin 50 mg tableta perorální podání 

Maďarsko 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Vildagliptin Elpen 50 mg 
tabletta Vildagliptin 50 mg tableta perorální podání 

Maďarsko Genepharm 
S.A.   Lacosamide/Genepharm 100 

mg filmtabletta Lacosamid 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Maďarsko Genepharm 
S.A.   Lacosamide/Genepharm 150 

mg filmtabletta Lacosamid 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Maďarsko Genepharm 
S.A.   Lacosamide/Genepharm 200 

mg filmtabletta Lacosamid 200 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Maďarsko Genepharm 
S.A.   Lacosamide/Genepharm 50 mg 

filmtabletta Lacosamid 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Maďarsko Genepharm 
S.A.   Posaconazole Genepharm 40 

mg/ml szuszpenzió Posakonazol 40 mg/ml perorální 
suspenze perorální podání 
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Maďarsko Genepharm 
S.A.   Radicut 50 mg/850 mg 

filmtabletta 
Vildagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Maďarsko Genepharm 
S.A.   Radicut 50 mg/1000 mg 

filmtabletta 
Vildagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Maďarsko 
Pharmascience 
International 
Limited 

  Erlotinib Pharmascience 100 mg 
filmtabletta Erlotinib 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Maďarsko 
Pharmascience 
International 
Limited 

  Erlotinib Pharmascience 150 mg 
filmtabletta Erlotinib 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Maďarsko 

Sandoz 
Hungária 
Kereskedelmi 
Kft. 

  Erlotinib Sandoz 100 mg, 
filmtabletta Erlotinib 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Maďarsko 

Sandoz 
Hungária 
Kereskedelmi 
Kft. 

  Erlotinib Sandoz 100 mg, 
filmtabletta Erlotinib 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Maďarsko 

Sandoz 
Hungária 
Kereskedelmi 
Kft. 

  Erlotinib Sandoz 150 mg, 
filmtabletta Erlotinib 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Maďarsko 

Sandoz 
Hungária 
Kereskedelmi 
Kft. 

  Erlotinib Sandoz 150 mg, 
filmtabletta Erlotinib 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Maďarsko 

Sandoz 
Hungária 
Kereskedelmi 
Kft. 

  Erlotinib Sandoz 25 mg, 
filmtabletta Erlotinib 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Maďarsko 

Sandoz 
Hungária 
Kereskedelmi 
Kft. 

  Erlotinib Sandoz 25 mg, 
filmtabletta Erlotinib 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Maďarsko Stada 
Arzneimittel AG   Erlotinib Stada 100 mg 

filmtabletta Erlotinib 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 



 

89 

Členský 
stát EHP  

Držitel 
rozhodnutí 
o registraci 

Žadatel Název přípravku INN Síla Léková forma Cesta podání 

Maďarsko Stada 
Arzneimittel AG   Erlotinib Stada 150 mg 

filmtabletta Erlotinib 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Maďarsko Stada 
Arzneimittel AG   Erlotinib Stada 25 mg 

filmtabletta Erlotinib 25 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Maďarsko Stada 
Arzneimittel AG   Erlotinib Stada 50 mg 

filmtabletta Erlotinib 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Maďarsko Stada 
Arzneimittel AG   SORAFENIB STADA 400 mg 

filmtabletta Sorafenib 400 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Maďarsko Supremex Kft.   
Vildagliptin/metformin 
Supremex 50/1000 mg 
filmtabletta 

Vildagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Maďarsko Viatris Limited   Erlotinib Mylan 100 mg 
filmtabletta Erlotinib 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Maďarsko Viatris Limited   Erlotinib Mylan 150 mg 
filmtabletta Erlotinib 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Maďarsko Viatris Limited   Erlotinib Mylan 25 mg 
filmtabletta Erlotinib 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Maďarsko Viatris Limited   Erlotinib Mylan 50 mg 
filmtabletta Erlotinib 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Maďarsko Vipharm S.A.   Anvildis 50 mg tabletta Vildagliptin 50 mg tableta perorální podání 

Maďarsko Vipharm S.A.   Anvildismet 50 mg/850 mg 
filmtabletta 

Vildagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Maďarsko Vipharm S.A.   Anvildismet 50 mg/1000 mg 
filmtabletta 

Vildagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Maďarsko Win Medica 
S.A.   Vildus 50 mg Tabletta  Vildagliptin 50 mg tableta perorální podání 

Maďarsko Zentiva k.s.   Varlota 100 mg filmtabletta Erlotinib 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Maďarsko Zentiva k.s.   Varlota 150 mg filmtabletta Erlotinib 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Maďarsko Zentiva k.s.   Varlota 50 mg filmtabletta Erlotinib 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 
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Maďarsko   Aenorasis S.A. NilotinibAenorasis 150 mg 
kemény kapszula Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Maďarsko   Aenorasis S.A. NilotinibAenorasis 200 mg 
kemény kapszula Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Maďarsko   Aenorasis S.A. NilotinibAenorasis 50 mg 
kemény kapszula Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Maďarsko   
Egis 
Pharmaceutical
s PLC 

Granoza 150 mg hard capsules Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Maďarsko   
Egis 
Pharmaceutical
s PLC 

Granoza 200 mg hard capsules Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Maďarsko   
Egis 
Pharmaceutical
s PLC 

Granoza 50 mg hard capsules Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Maďarsko   Kappler Pharma 
Consult GmbH 

Betahistin Kappler 16 mg 
tabletta Betahistin 16 mg tableta perorální podání 

Maďarsko   Kappler Pharma 
Consult GmbH 

Betahistin Kappler 24 mg 
tabletta Betahistin 24 mg tableta perorální podání 

Maďarsko   Kappler Pharma 
Consult GmbH 

Betahistin Kappler 8 mg 
tabletta Betahistin 8 mg tableta perorální podání 

Maďarsko   
Pharmascience 
International 
Limited 

Nilotinib Pharmascience 150 mg 
kemény kapszula Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Maďarsko   
Pharmascience 
International 
Limited 

Nilotinib Pharmascience 200 mg 
kemény kapszula Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Maďarsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Evaness 150 mg mg kemény 
kapszula Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Maďarsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 150mg hard 
capsules Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Maďarsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 150mg hard 
capsules Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Maďarsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 150mg hard 
capsules Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Maďarsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Evaness 200 mg kemény 
kapszula Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Maďarsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 200mg hard 
capsules Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Maďarsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 200mg hard 
capsules Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Maďarsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 200mg hard 
capsules Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Maďarsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Evaness 50 mg mg kemény 
kapszula Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Maďarsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 50mg hard 
capsules Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Maďarsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 50mg hard 
capsules Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Maďarsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 50mg hard 
capsules Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Maďarsko   Viatris Limited Nilotinib Viatris 150 mg kemény 
kapszula Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Maďarsko   Viatris Limited Nilotinib Viatris 200 mg kemény 
kapszula Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Maďarsko   Viatris Limited Nilotinib Viatris 50 mg kemény 
kapszula Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Maďarsko   Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva 150 mg 
kemény kapszula Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Maďarsko   Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva 200mg 
kemény kapszula Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Maďarsko   Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva 50 mg kemény 
kapszula Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Island 
Newbury 
Pharmaceutical
s AB 

  Lapatinib Newbury Lapatinib 250 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Island Sandoz A/S   Padviram 
Efavirenz / 
Emtricitabin / 
Tenofovir 

600 mg / 
200 mg / 
245 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Island Stada 
Arzneimittel AG   Atazanavir Stada Atazanavir 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Island Stada 
Arzneimittel AG   Atazanavir Stada Atazanavir 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Island Stada 
Arzneimittel AG   Atazanavir Stada Atazanavir 300 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Island Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide Stada Lacosamid 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Island Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide Stada Lacosamid 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Island Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide Stada Lacosamid 200 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Island Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide Stada Lacosamid 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Island   Kappler Pharma 
Consult GmbH Betahistin Kappler Betahistin 16 mg tableta perorální podání 

Island   Kappler Pharma 
Consult GmbH Betahistin Kappler Betahistin 24 mg tableta perorální podání 

Island   Kappler Pharma 
Consult GmbH Betahistin Kappler Betahistin 8 mg tableta perorální podání 

Island   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Island   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris Nilotinib 150 mg tobolka perorální podání 

Island   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Island   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris Nilotinib 200 mg tobolka perorální podání 

Island   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Island   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris Nilotinib 50 mg tobolka perorální podání 

Irsko Baxter B.V.   Propofol 10 mg/ml Emulsion for 
injection/infusion Propofol 10 mg/ml  injekční emulze / 

infuze 
intravenózní 
podání 

Irsko Baxter B.V.   Propofol 20 mg/ml Emulsion for 
injection/infusion Propofol 20 mg/ml injekční emulze / 

infuze 
intravenózní 
podání 

Irsko 
Brillpharma 
(Ireland) 
Limited 

  Trazodone hydrochloride Trazodon 100 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Irsko 
Brillpharma 
(Ireland) 
Limited 

  Trazodone hydrochloride Trazodon 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Irsko 
Brillpharma 
(Ireland) 
Limited 

  Trazodone hydrochloride Trazodon 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Irsko Brown & Burk 
IR Limited   Rimicorim  Lymecyklin 300 mg  tvrdá tobolka perorální podání 

Irsko Brown & Burk 
IR Limited   Nefopam hydrochloride Nefopam 30 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Irsko Clonmel 
Healthcare Ltd   Darunavir Clonmel 600 mg 

film-coated tablets Darunavir 600 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Irsko Clonmel 
Healthcare Ltd   Darunavir Clonmel 800 mg 

film-coated tablets Darunavir 800 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Irsko Clonmel 
Healthcare Ltd   

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofov
ir Disoproxil Clonmel 600 
mg/200 mg/245 mg film-
coated tablets 

Efavirenz / 
Emtricitabin / 
Tenofovir 

600 mg / 
200 mg / 
245 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Irsko Crescent 
Pharma   Dilacort  Prednisolon 2,5 mg  enterosolventní 

tableta perorální podání 
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International 
Limited 

Irsko 

Crescent 
Pharma 
International 
Limited 

  Dilacort  Prednisolon 5 mg enterosolventní 
tableta perorální podání 

Irsko Milstein C.V.   Midodrine hydrochloride tablets Midodrin 2,5 mg  tableta perorální podání 

Irsko Milstein C.V.   Midodrine hydrochloride tablets Midodrin 5 mg tableta perorální podání 

Irsko Rowex Ltd.    Atazanavir Rowex 300 mg 
Capsules hard Atazanavir 300 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Irsko Rowex Ltd.    Darunavir Rowex 800 mg Film-
coated tablets Darunavir 800 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Irsko 

Syri Pharma 
Limited t/a 
Thame 
Laboratories 

  Dipyridamole  Dipyridamol  40 mg/ml perorální 
suspenze perorální podání 

Irsko 

Syri Pharma 
Limited t/a 
Thame 
Laboratories 

  Oxybutynin hydrochloride Oxybutynin 2,5 mg / 
5 ml perorální roztok perorální podání 

Irsko 

Syri Pharma 
Limited t/a 
Thame 
Laboratories 

  Oxybutynin hydrochloride Oxybutynin 5 mg / 5 ml perorální roztok perorální podání 

Irsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 150 mg, harde 
capsules Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Irsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 200 mg, harde 
capsules Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Irsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 50 mg, harde 
capsules Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Itálie Almus S.R.L.   Metformina Almus Metformin 500 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Itálie 
Aurobindo 
Pharma (Italia) 
S.r.L. 

  Amiloride E Idroclorotiazide 
Aurobindo 

Amilorid / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 
50 mg  tableta perorální podání 

Itálie 
Aurobindo 
Pharma (Italia) 
S.r.L. 

  Bosentan Aurobindo Bosentan 125 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Itálie 
Aurobindo 
Pharma (Italia) 
S.r.L. 

  Bosentan Aurobindo Bosentan 62,5 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Itálie 
Aurobindo 
Pharma (Italia) 
S.r.L. 

  Olanzapina Aurobindo Pharma 
Italia Olanzapin  

10 mg 

tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Itálie 
Aurobindo 
Pharma (Italia) 
S.r.L. 

  Olanzapina Aurobindo Olanzapin  
5 mg tableta perorální podání 

Itálie 
Aurobindo 
Pharma (Italia) 
S.r.L. 

  Olanzapina Aurobindo Olanzapin 10 mg tableta perorální podání 

Itálie 
Aurobindo 
Pharma (Italia) 
S.r.L. 

  Olanzapina Aurobindo Pharma 
Italia Olanzapin 15 mg 

tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Itálie 
Aurobindo 
Pharma (Italia) 
S.r.L. 

  Olanzapina Aurobindo Olanzapin 2,5 mg tableta perorální podání 

Itálie 
Aurobindo 
Pharma (Italia) 
S.r.L. 

  Olanzapina Aurobindo Pharma 
Italia Olanzapin 20 mg 

tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 
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Itálie 
Aurobindo 
Pharma (Italia) 
S.r.L. 

  Olanzapina Aurobindo Pharma 
Italia Olanzapin 5 mg 

tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Itálie 
Aurobindo 
Pharma (Italia) 
S.r.L. 

  Olanzapina Aurobindo Olanzapin 7,5 mg tableta perorální podání 

Itálie Baxter Holding 
B.V.   Rapiva Propofol 10 mg/ml  injekční emulze / 

infuze 
intravenózní 
podání 

Itálie Baxter Holding 
B.V.   Rapiva Propofol 20 mg/ml injekční emulze / 

infuze 
intravenózní 
podání 

Itálie DOC Generici 
S.r.l.   Sitagliptin e metformina DOC 

Generici 
Sitagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Itálie Dr. Reddy's 
S.r.l.   Abacavir e Lamivudina Dr. 

Reddy's 
Abakavir / 
Lamivudin 

600 mg/300 
mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Itálie EG SpA   Lacosamide EG Lacosamid 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Itálie EG SpA   Lacosamide EG Lacosamid 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Itálie EG SpA   Lacosamide EG Lacosamid 200 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Itálie EG SpA   Lacosamide EG Lacosamid 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Itálie EG SpA   Lapatinib EG Lapatinib 250 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Itálie EG SpA   Posaconazolo EG Posakonazol 40 mg/ml perorální 
suspenze perorální podání 

Itálie EG SpA   Tadalafil EG Tadalafil 10 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Itálie EG SpA   Tadalafil EG Tadalafil 20 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Itálie EG SpA   Tadalafil EG Tadalafil 5 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Itálie Eugia Pharma 
(Malta) Limited    Anastrozolo Aurobindo Italia Anastrozol 1 mg potahovaná 

tableta perorální podání 
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Itálie Mylan SpA   Amlodipinea/Valsartan/ 
Idroclorotiazide Mylan Pharma 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
12,5 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Itálie Mylan SpA   Amlodipinea/Valsartan/ 
Idroclorotiazide Mylan Pharma 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Itálie Mylan SpA   Amlodipinea/Valsartan/ 
Idroclorotiazide Mylan Pharma 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
320 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Itálie Mylan SpA   Amlodipinea/Valsartan/ 
Idroclorotiazide Mylan Pharma 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 160 
mg / 12,5 
mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Itálie Mylan SpA   Amlodipinea/Valsartan/ 
Idroclorotiazide Mylan Pharma 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Itálie Mylan SpA   Erlotinib Mylan Erlotinib 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Itálie Mylan SpA   Erlotinib Mylan Erlotinib 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Itálie Mylan SpA   Posaconazolol Mylan Posakonazol 40 mg/ml perorální 
suspenze perorální podání 

Itálie Mylan SpA   Vildagliptin Mylan Vildagliptin 50 mg tableta perorální podání 

Itálie 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colchicina Pharmaselect Kolchicin 0,5 mg tableta perorální podání 

Itálie 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colcamexx Kolchicin 1 mg tableta perorální podání 

Itálie Sandoz GmbH   Sitagliptin e Metformina Sandoz 
GmbH 

Sitagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 
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Itálie Sandoz SpA   Atazanavi Sandoz Atazanavir 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 
Itálie Sandoz SpA   Atazanavir Sandoz Atazanavir 300 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Itálie Sandoz SpA   Darunavir Sandoz  Darunavir 600 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Itálie Sandoz SpA   Darunavir Sandoz  Darunavir 75 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Itálie Sandoz SpA   Darunavir Sandoz  Darunavir 800 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Itálie Sandoz SpA   Erlotinib Sandoz Erlotinib 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Itálie Sandoz SpA   Erlotinib Sandoz Erlotinib 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Itálie   
Aurobindo 
Pharma (Italia) 
S.r.l. 

Dapagliflozina e Metformina 
Aurobindo  

Dapagliflozin / 
Metformin 

5 mg / 
850 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Itálie   
Aurobindo 
Pharma (Italia) 
S.r.l. 

Dapagliflozina e Metformina 
Aurobindo  

Dapagliflozin / 
Metformin 

5 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Itálie   
Aurobindo 
Pharma (Italia) 
S.r.l. 

Furosemide Aurobindo Italia Furosemid 500 mg tableta perorální podání 

Itálie   
Aurobindo 
Pharma (Italia) 
S.r.l. 

Teriflunomide Aurobindo Teriflunomid 14 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Itálie   
Aurobindo 
Pharma (Italia) 
S.r.l. 

Trazodone Aurobindo Trazodon 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Itálie   
Aurobindo 
Pharma (Italia) 
S.r.l. 

Trazodone Aurobindo Trazodon  150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Itálie   DOC Generici 
S.r.l. Rovalo Ranolazin 375 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Itálie   DOC Generici 
S.r.l. Rovalo Ranolazin 500 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 
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Itálie   DOC Generici 
S.r.l. Rovalo Ranolazin 750 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Itálie   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolpen Ranolazin 375 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Itálie   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolpen Ranolazin 500 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Itálie   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolpen Ranolazin 750 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Itálie   Kappler Pharma 
Consult GmbH Betaistina Kapplerpharma Betahistin 16 mg tableta perorální podání 

Itálie   Kappler Pharma 
Consult GmbH Betaistina Kapplerpharma Betahistin 24 mg tableta perorální podání 

Itálie   Kappler Pharma 
Consult GmbH Betaistina Kapplerpharma Betahistin 8 mg tableta perorální podání 

Itálie   
LaNova 
farmaceutici 
S.r.l. 

Dalafil Tadalafil 10 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Itálie   
LaNova 
farmaceutici 
S.r.l. 

Dalafil Tadalafil 20 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Itálie   
LaNova 
farmaceutici 
S.r.l. 

Dalafil Tadalafil 5 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Itálie   Sandoz SpA Ranolazina Sandoz Ranolazin  500 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Itálie   Sandoz SpA Ranolazina Sandoz Ranolazin 375 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Itálie   Sandoz SpA Ranolazina Sandoz Ranolazin 750 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 
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Lotyšsko Accord 
Healthcare B.V.   

Abacavir/Lamivudine Accord 
600 mg/300 mg film-coated 
tablets 

Abakavir / 
Lamivudin 

600 mg / 
300 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Lotyšsko 
AOP Orphan 
Pharmaceutical
s GmbH 

  Tadalafil AOP 20 mg film-
coated tablets Tadalafil 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Lotyšsko Baxter B.V.   Anesia 10 mg/ml emulsion for 
injection/infusion Propofol 10 mg/ml  injekční emulze / 

infuze 
intravenózní 
podání 

Lotyšsko Baxter B.V.   Anesia 20 mg/ml emulsion for 
injection/infusion Propofol 20 mg/ml injekční emulze / 

infuze 
intravenózní 
podání 

Lotyšsko Elvim, SIA, 
Latvia   Vildagliptin/Metformin ELVIM 50 

mg/850 mg film-coated tablets 
Vildagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Lotyšsko Elvim, SIA, 
Latvia   

Vildagliptin/Metformin ELVIM 50 
mg/1000 mg film-coated 
tablets 

Vildagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Lotyšsko LV System 
Service, Latvia   Suphrex 12.5 mg hard capsules Sunitinib 12,5 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Lotyšsko LV System 
Service, Latvia   Suphrex 50 mg hard capsules Sunitinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Lotyšsko 
Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib Mylan 100 mg film-
coated tablets Erlotinib 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Lotyšsko 
Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib Mylan 150 mg film-
coated tablets Erlotinib 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Lotyšsko Sandoz d.d.   Atazanavir Sandoz 200 mg hard 
capsules Atazanavir 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Lotyšsko Sandoz d.d.   Atazanavir Sandoz 300 mg hard 
capsules Atazanavir 300 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Lotyšsko Sandoz d.d.   Erlotinib Sandoz 100 mg film-
coated tablets Erlotinib 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Lotyšsko Sandoz d.d.   Erlotinib Sandoz 150 mg film-
coated tablets Erlotinib 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Lotyšsko Sandoz d.d.   
Sitagliptin/Metformin 
hydrochloride Sandoz 50 
mg/850 mg film-coated tablets 

Sitagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Lotyšsko Sandoz d.d.   Sorafenib Sandoz 400 mg film-
coated tablets Sorafenib 400 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Lotyšsko 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Deferasirox Umedica 180 mg 
film-coated tablets Deferasirox 180 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Lotyšsko 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Deferasirox Umedica 360 mg 
film-coated tablets Deferasirox 360 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Lotyšsko 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Deferasirox Umedica 90 mg 
film-coated tablets Deferasirox 90 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Lotyšsko 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Pirfenidone Umedica 267 mg 
film-coated tablets Pirfenidon 267 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Lotyšsko 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Pirfenidone Umedica 801 mg 
film-coated tablets Pirfenidon 801 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Lotyšsko 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Ranolazine Umedica 375 mg 
prolonged-release tablets Ranolazin 375 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Lotyšsko 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Ranolazine Umedica 500 mg 
prolonged-release tablets Ranolazin 500 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 
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Lotyšsko 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Ranolazine Umedica 750 mg 
prolonged-release tablets Ranolazin 750 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Lotyšsko Unifarma, SIA, 
Latvia   Atorvastatin Unifarma 10 mg 

film-coated tablets Atorvastatin 10 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Lotyšsko Unifarma, SIA, 
Latvia   Atorvastatin Unifarma 20 mg 

film-coated tablets Atorvastatin 20 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Lotyšsko Unifarma, SIA, 
Latvia   Atorvastatin Unifarma 40 mg 

film-coated tablets Atorvastatin 40 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Lotyšsko Unifarma, SIA, 
Latvia   Atorvastatin Unifarma 80 mg 

film-coated tablets Atorvastatin 80 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Lotyšsko   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Raupresil 375 mg prolonged-
release tablets Ranolazin 375 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Lotyšsko   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Raupresil 500 mg prolonged-
release tablets Ranolazin 500 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Lotyšsko   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Raupresil 750 mg prolonged-
release tablets Ranolazin 750 mg  

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Lotyšsko   
Hexal 
Aktiengesellsch
aft 

Ranzolva 375 mg prolonged-
release tablets Ranolazin 375 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Lotyšsko   
Hexal 
Aktiengesellsch
aft 

Ranzolva 500 mg prolonged-
release tablets Ranolazin 500 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Lotyšsko   
Hexal 
Aktiengesellsch
aft 

Ranzolva 750 mg prolonged-
release tablets Ranolazin 750 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 
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Lotyšsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 150 mg hard 
capsules Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Lotyšsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Zentiva 150 mg hard 
capsules Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Lotyšsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 200 mg hard 
capsules Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Lotyšsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris 200 mg hard 
capsules Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Lotyšsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Zentiva 200 mg hard 
capsules Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Lotyšsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 50 mg hard 
capsules Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Litva Accord 
Healthcare B.V.   

Abacavir/Lamivudine Accord 
600 mg/300 mg plėvele 
dengtos tabletės 

Abakavir / 
Lamivudin 

600 mg / 
300 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Litva 
AOP Orphan 
Pharmaceutical
s GmbH 

  Tadalafil AOP 20 mg plėvele 
dengtos tabletės Tadalafil 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Litva Baxter B.V.   Anesia 10 mg/ml injekcinė ar 
infuzinė emulsija Propofol 10 mg/ml  injekční emulze / 

infuze 
intravenózní 
podání 
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Litva Baxter B.V.   Anesia 20 mg/ml injekcinė ar 
infuzinė emulsija Propofol 20 mg/ml injekční emulze / 

infuze 
intravenózní 
podání 

Litva Elvim, SIA, 
Latvia   

Vildagliptin/Metformin 
hydrochloride ELVIM 
50 mg/850 mg plėvele dengtos 
tabletės 

Vildagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Litva Elvim, SIA, 
Latvia   

Vildagliptin/Metformin 
hydrochloride ELVIM 
50 mg/1000 mg plėvele 
dengtos tabletės 

Vildagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Litva 
Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib Mylan 100 mg plėvele 
dengtos tabletės Erlotinib 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Litva 
Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib Mylan 100 mg plėvele 
dengtos tabletės Erlotinib 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Litva 
Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib Mylan 150 mg plėvele 
dengtos tabletės Erlotinib 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Litva 
Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib Mylan 150 mg plėvele 
dengtos tabletės Erlotinib 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Litva Sandoz d.d.   

Sitagliptin/Metformin 
hydrochloride Sandoz 50 
mg/850 mg plėvele dengtos 
tabletės 

Sitagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Litva Sandoz d.d.   Sorafenib Sandoz 400 mg 
plėvele dengtos tabletės  Sorafenib 400 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Litva   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Raupresil 375 mg pailginto 
atpalaidavimo tabletės Ranolazin 375 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 
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Litva   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Raupresil 500 mg pailginto 
atpalaidavimo tabletės Ranolazin 500 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Litva   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Raupresil 750 mg pailginto 
atpalaidavimo tabletės Ranolazin 750 mg  

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Litva   Genepharm 
S.A. X-Etium 5mg film-coated tablet Linagliptin 5 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Litva   Hexal AG Ranzolva 375 mg pailginto 
atpalaidavimo tabletės Ranolazin 375 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Litva   Hexal AG Ranzolva 500 mg pailginto 
atpalaidavimo tabletės Ranolazin 500 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Litva   Hexal AG Ranzolva 750 mg pailginto 
atpalaidavimo tabletės Ranolazin 750 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Litva   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 150 mg 
kietosios kapsulės Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Litva   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Zentiva 150 mg 
kietosios kapsulės Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Litva   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 200 mg 
kietosios kapsulės Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Litva   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris 200 mg 
kietosios kapsulės Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Litva   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Zentiva 200 mg 
kietosios kapsulės Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Litva   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 50 mg 
kietosios kapsulės Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Lucemburs
ko 

C4 health 
GmbH   Metformin C4 health 1000 mg 

Filmtabletten Metformin 1 000 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Lucemburs
ko 

C4 health 
GmbH   Metformin C4 health 500 mg 

Filmtabletten Metformin 500 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Lucemburs
ko 

C4 health 
GmbH   Metformin C4 health 850 mg 

Filmtabletten Metformin 850 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Lucemburs
ko 

Denk Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Tadalafil Denk 10 mg 
Filmtabletten  Tadalafil 10 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Lucemburs
ko 

Denk Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Tadalafil Denk 2,5 mg 
Filmtabletten  Tadalafil 2,5 mg  potahovaná 

tableta perorální podání 

Lucemburs
ko 

Denk Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Tadalafil Denk 20 mg 
Filmtabletten  Tadalafil 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Lucemburs
ko 

Denk Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Tadalafil Denk 5 mg 
Filmtabletten  Tadalafil 5 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Lucemburs
ko 

EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Efatriten 600 mg/200 mg/245 
mg EG comprimés pélliculés 

Efavirenz / 
Emtricitabin / 
Tenofovir 

600 mg / 
200 mg / 
245 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 
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Lucemburs
ko 

EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Erlotinib EG Erlotinib 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Lucemburs
ko 

EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Erlotinib EG Erlotinib 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Lucemburs
ko 

EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Erlotinib EG Erlotinib 25 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Lucemburs
ko 

EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Erlotinib EG Erlotinib 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Lucemburs
ko 

EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Lacosamid EG 100 mg 
comprimés pélliculés Lacosamid 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Lucemburs
ko 

EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Lacosamid EG 150 mg 
Comprimé pelliculé Lacosamid 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Lucemburs
ko 

EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Lacosamid EG 200 mg 
Comprimé pelliculé Lacosamid 200 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Lucemburs
ko 

EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Lacosamid EG 50 mg 
comprimés pelliculés Lacosamid 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Lucemburs
ko 

EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Sorafenib EG 400 mg, 
comprimés pelliculés Sorafenib 400 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Lucemburs
ko 

EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Tadalafil EG Tadalafil 10 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Lucemburs
ko 

EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Tadalafil EG Tadalafil 20 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Lucemburs
ko 

EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Tadalafil EG Tadalafil 5 mg potahovaná 
tableta perorální podání 
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Lucemburs
ko   

Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolazin beta 375 mg 
Retardtabletten Ranolazin 375 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Lucemburs
ko   

Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolazin Heumann 375 mg 
Retardtabletten Ranolazin 375 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Lucemburs
ko   

Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolazin beta 500 mg 
Retardtabletten Ranolazin 500 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Lucemburs
ko   

Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolazin Heumann 500 mg 
Retardtabletten Ranolazin 500 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Lucemburs
ko   

Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolazin beta 750 mg 
Retardtabletten Ranolazin 750 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Lucemburs
ko   

Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolazin Heumann 750 mg 
Retardtabletten Ranolazin 750 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Lucemburs
ko   

Hexal 
Aktiengesellsch
aft 

RanolaHexal 375 mg 
Retardtabletten Ranolazin 375 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Lucemburs
ko   

Hexal 
Aktiengesellsch
aft 

Ranzolva 375 mg 
Retardtabletten Ranolazin 375 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Lucemburs
ko   

Hexal 
Aktiengesellsch
aft 

RanolaHexal 500 mg 
Retardtabletten Ranolazin 500 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Lucemburs
ko   

Hexal 
Aktiengesellsch
aft 

Ranzolva 500 mg 
Retardtabletten Ranolazin 500 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Lucemburs
ko   

Hexal 
Aktiengesellsch
aft 

RanolaHexal 750 mg 
Retardtabletten Ranolazin 750 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Lucemburs
ko   

Hexal 
Aktiengesellsch
aft 

Ranzolva 750 mg 
Retardtabletten Ranolazin 750 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 



 

110 

Členský 
stát EHP  

Držitel 
rozhodnutí 
o registraci 

Žadatel Název přípravku INN Síla Léková forma Cesta podání 

Lucemburs
ko   Hexal AG Ranolazin - 1 A Pharma 375 mg 

Retardtabletten Ranolazin 375 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Lucemburs
ko   Hexal AG Ranolazin - 1 A Pharma 500 mg 

Retardtabletten Ranolazin 500 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Lucemburs
ko   Hexal AG Ranolazin - 1 A Pharma 750 mg 

Retardtabletten Ranolazin 750 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Lucemburs
ko   Kappler Pharma 

Consult GmbH  
Betahistin Kappler 16 mg 
Tabletten Betahistin 16 mg tableta perorální podání 

Lucemburs
ko   Kappler Pharma 

Consult GmbH  
Betahistin Kappler 24 mg 
Tabletten Betahistin 24 mg tableta perorální podání 

Lucemburs
ko   Kappler Pharma 

Consult GmbH  
Betahistin Kappler 8 mg 
Tabletten Betahistin 8 mg tableta perorální podání 

Lucemburs
ko   

Phagecon - 
Servicos e 
Consultoria 
Farmaceutica, 
Lda.  

Trazodon Phagecon 150 mg 
Tabletten mit veränderter 
Wirkstofffreisetzung 

Trazodon 150 mg tableta s řízeným 
uvolňováním perorální podání 

Lucemburs
ko   

Phagecon - 
Servicos e 
Consultoria 
Farmaceutica, 
Lda.  

Trazodon Phagecon 75 mg 
Tabletten mit veränderter 
Wirkstofffreisetzung 

Trazodon 75 mg tableta s řízeným 
uvolňováním perorální podání 

Lucemburs
ko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 150 mg, 
gélules Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Lucemburs
ko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 200 mg, 
gélules Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Lucemburs
ko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 50 mg, gélules Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Lucemburs
ko   Viatris Limited Nilotinib Viatris 150 mg, gélule Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Lucemburs
ko   Viatris Limited Nilotinib PharOS 200 mg tvrde 

kapsule  Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Lucemburs
ko   Viatris Limited Nilotinib Viatris 200 mg, gélule Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Lucemburs
ko   Viatris Limited Nilotinib Viatris 50 mg, gélule Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Malta 
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

  Bosentan Aurobindo 125mg 
film-coated tablets Bosentan 125 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Malta 
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

  Bosentan Aurobindo 62.5mg 
film-coated tablets Bosentan 62,5 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Malta 
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

  
Olanzapina Aurobindo 10 mg 
orodispersible 
tablets 

Olanzapin  
10 mg 

tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Malta 
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

  Olanzapine Aurobindo 5 mg 
tablets Olanzapin  

5 mg tableta perorální podání 

Malta 
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

  Olanzapine Aurobindo 10 mg 
tablets Olanzapin 10 mg tableta perorální podání 

Malta 
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

  
Olanzapina Aurobindo 15 mg 
orodispersible 
tablets 

Olanzapin 15 mg 
tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Malta 
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

  Olanzapine Aurobindo 15 mg 
tablets Olanzapin 15 mg tableta perorální podání 
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Malta 
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

  Olanzapine Aurobindo 2.5 mg 
tablets Olanzapin 2,5 mg tableta perorální podání 

Malta 
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

  
Olanzapina Aurobindo 20 mg 
orodispersible 
tablets 

Olanzapin 20 mg 
tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Malta 
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

  Olanzapine Aurobindo 20 mg 
tablets Olanzapin 20 mg tableta perorální podání 

Malta 
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

  
Olanzapina Aurobindo 5 mg 
orodispersible 
tablets 

Olanzapin 5 mg 
tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Malta 
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

  Olanzapine Aurobindo 7.5 mg 
tablets Olanzapin 7,5 mg tableta perorální podání 

Malta Aurobindo 
Pharma Limited    Olanzapine Oro PharmConsul 

10 mg Orodispersible tablets Olanzapin 10 mg 
tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Malta Aurobindo 
Pharma Limited    Olanzapine Oro PharmConsul 

15 mg Orodispersible tablets Olanzapin 15 mg 
tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Malta Aurobindo 
Pharma Limited    Olanzapine Oro PharmConsul 

20 mg Orodispersible tablets Olanzapin 20 mg 
tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Malta Aurobindo 
Pharma Limited    Olanzapine Oro PharmConsul 5 

mg Orodispersible tablets Olanzapin 5 mg 
tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Malta 
Brillpharma 
(Ireland) 
Limited  

  Amlodipine 2.5mg Tablets  Amlodipin  2,5 mg  tableta perorální podání 

Malta 
Denk Pharma 
GmbH & Co. 
KG  

  Vildagliptin Denk 50 mg tablets Vildagliptin 50 mg tableta perorální podání 
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Malta Heaton k.s.    Sipactimet 50 mg/850 mg film-
coated tablets 

Sitagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Malta 
Morningside 
Healthcare 
(Malta) Ltd  

  Mebeverine Hydrochloride 
135mg Film-coated Tablets Mebeverin 135 mg  potahovaná 

tableta perorální podání 

Malta 
Morningside 
Healthcare 
(Malta) Ltd  

  Mebeverine Hydrochloride IBS 
135mg Film-coated Tablets Mebeverin 135 mg  potahovaná 

tableta perorální podání 

Malta Pharmconsul 
s.r.o.   Olanzapine PharmConsul 10 mg 

tablets Olanzapin 10 mg 
tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Malta Pharmconsul 
s.r.o.   Olanzapine PharmConsul 5 mg 

tablets Olanzapin 5 mg 
tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Malta 

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

  Lapatinib PharOS 250 mg film-
coated tablets Lapatinib 250 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Malta 

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

  
Sitagliptin / Metformin PharOS 
50 mg/850 mg film-coated 
tablet 

Sitagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Malta RIA Generics 
Limited   Colchicine 0.5mg Tablets Kolchicin 0,5 mg tableta perorální podání 

Malta   
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

Dapaglifozin/Metformin 
Hydrochloride Aurobindo 5 
mg/850 mg film-coated tablets 

Dapagliflozin / 
Metformin 

5 mg / 
850 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Malta   
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

Dapaglifozin/Metformin 
Hydrochloride Aurobindo 5 
mg/850 mg film-coated tablets 

Dapagliflozin / 
Metformin 

5 mg / 
850 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 
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Malta   
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

Dapaglifozin/Metformin 
Hydrochloride Aurobindo 
Pharma 5 mg/850 mg film-
coated tablets 

Dapagliflozin / 
Metformin 

5 mg / 
850 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Malta   
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

Dapaglifozin/Metformin 
Hydrochloride Aurobindo 
Pharma 5 mg/850 mg film-
coated tablets 

Dapagliflozin / 
Metformin 

5 mg / 
850 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Malta   
Morningside 
Healthcare 
(Malta) Ltd. 

Mercaptopurine 10 mg Tablets Merkaptopurin 10 mg tableta perorální podání 

Malta   
Morningside 
Healthcare 
(Malta) Ltd. 

Mercaptopurine 50 mg Tablets Merkaptopurin 50 mg tableta perorální podání 

Malta   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 150 mg hard 
capsules Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Malta   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib/Viatris Capsules hard, 
150 mg/cap Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Malta   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 200 mg hard 
capsules Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Malta   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib/Viatris Capsules hard, 
200 mg/cap Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Malta   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 50 mg hard 
capsules Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Malta   Remedica Ltd.  ViaremBlu Sildenafil 100 mg potahovaná 
tableta  perorální podání 

Malta   Remedica Ltd.  ViaremBlu Sildenafil 25 mg potahovaná 
tableta  perorální podání 

Malta   Remedica Ltd.  ViaremBlu Sildenafil 50 mg potahovaná 
tableta  perorální podání 

Malta   Torrent Pharma 
(Malta) Ltd Pazopanib 200 mg  Pazopanib 200 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Norsko Accord 
Healthcare B.V.   Abacavir/Lamivudine Accord 

600 mg/300 mg 
Abakavir / 
Lamivudin 

600 mg / 
300 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Norsko Baxter B.V.   Profast Propofol 10 mg/ml  injekční emulze / 
infuze 

intravenózní 
podání 

Norsko Baxter B.V.   Profast Propofol 20 mg/ml injekční emulze / 
infuze 

intravenózní 
podání 

Norsko Brown & Burk 
IR Limited   Lymecyclin Brown & Burk Lymecyklin 300 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Norsko 
Morningside 
Healthcare 
(Malta) Ltd  

  Dinetrel Amantadin 100 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Norsko Mylan AB   Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
orothiazide Mylan 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
12,5 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Norsko Mylan AB   Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
orothiazide Mylan 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Norsko Mylan AB   Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
orothiazide Mylan 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
320 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Norsko Mylan AB   Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
orothiazide Mylan 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 160 
mg / 12,5 
mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 
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Norsko Mylan AB   Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
orothiazide Mylan 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Norsko Mylan AB   Vildagliptin Mylan Vildagliptin 50 mg tableta perorální podání 

Norsko Mylan AB    
Amlodipine/ Valsartan/ 
Hydrochlorothia zide Mylan 
Pharma 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
12,5 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Norsko Mylan AB    
Amlodipine/ Valsartan/ 
Hydrochlorothia zide Mylan 
Pharma 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Norsko Mylan AB    
Amlodipine/ Valsartan/ 
Hydrochlorothia zide Mylan 
Pharma 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
320 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Norsko Mylan AB    
Amlodipine/ Valsartan/ 
Hydrochlorothia zide Mylan 
Pharma 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 
160 mg / 
12,5 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Norsko Mylan AB    
Amlodipine/ Valsartan/ 
Hydrochlorothia zide Mylan 
Pharma 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Norsko 
Newbury 
Pharmaceutical
s AB 

  Lapatinib Newbury Lapatinib 250 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Norsko Sandoz A/S   Padviram 
Efavirenz / 
Emtricitabin / 
Tenofovir 

600 mg / 
200 mg / 
245 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Norsko   2care4 
Generics ApS Bendatol Albendazol 400 mg tableta perorální podání 

Norsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos Nilotinib 150 mg tobolka perorální podání 



 

117 

Členský 
stát EHP  

Držitel 
rozhodnutí 
o registraci 

Žadatel Název přípravku INN Síla Léková forma Cesta podání 

Norsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris  Nilotinib 150 mg tobolka perorální podání 

Norsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos Nilotinib 200 mg tobolka perorální podání 

Norsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris  Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Norsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos Nilotinib 50 mg tobolka perorální podání 

Norsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris  Nilotinib 50 mg tobolka perorální podání 

Polsko 
+pharma 
arzneimittel 
gmbh 

  Sitagliptin + Metformin 
hydrochloride +pharma 

Sitagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Polsko 

Accord 
Healthcare 
Polska Sp. z 
o.o. 

  Abacavir + Lamivudine Accord Abakavir / 
Lamivudin 

600 mg / 
300 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Polsko 

Aflofarm 
Farmacja 
Polska Sp. z 
o.o. 

  Tadalafil Inventum Tadalafil 10 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Polsko 

Aflofarm 
Farmacja 
Polska Sp. z 
o.o. 

  Profitadal Tadalafil 2,5 mg  potahovaná 
tableta perorální podání 

Polsko Aflofarm 
Farmacja   Profitadal Tadalafil 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 
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Polska Sp. z 
o.o. 

Polsko 

Aflofarm 
Farmacja 
Polska Sp. z 
o.o. 

  Profitadal Tadalafil 5 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Polsko 
Aurovitas 
Pharma Polska 
Sp. z o.o. 

  Leflunomide Aurovitas Leflunomid 10 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Polsko 
Aurovitas 
Pharma Polska 
Sp. z o.o. 

  Leflunomide Aurovitas Leflunomid 15 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Polsko 
Aurovitas 
Pharma Polska 
Sp. z o.o. 

  Olanzapine PharmConsul Olanzapin 10 mg tableta perorální podání 

Polsko 
Aurovitas 
Pharma Polska 
Sp. z o.o. 

  Olanzapine PharmConsul Olanzapin 5 mg tableta perorální podání 

Polsko Baxter B.V.   Propofol Baxter Propofol 10 mg/ml  injekční emulze / 
infuze 

intravenózní 
podání 

Polsko Baxter B.V.   Propofol Baxter Propofol 20 mg/ml injekční emulze / 
infuze 

intravenózní 
podání 

Polsko 
Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Tadalafil Belupo Tadalafil 20 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Polsko 
Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Tadalafil Belupo Tadalafil 5 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Polsko Dr. Max 
Pharma s.r.o.   Loperamid Dr. Max Loperamid 2 mg  tvrdá tobolka perorální podání 

Polsko Eugia Pharma 
(Malta) Limited    Anastrozole Eugia Anastrozol 1 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Polsko G.L. Pharma 
GmbH   Gerocilan Tadalafil 10 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Polsko G.L. Pharma 
GmbH   Gerocilan Tadalafil 2,5 mg  potahovaná 

tableta perorální podání 
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Polsko G.L. Pharma 
GmbH   Gerocilan Tadalafil 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Polsko G.L. Pharma 
GmbH   Gerocilan Tadalafil 5 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Polsko 
Glenmark 
Pharmaceutical
s s.r.o. 

  Posaconazole Glenmark Posakonazol 40 mg/ml perorální 
suspenze perorální podání 

Polsko Mylan Ireland 
Limited   Posaconazole Mylan Posakonazol 40 mg/ml perorální 

suspenze perorální podání 

Polsko 
Neuraxpharm 
Arzneimittel 
GmbH 

  Azoneurax Trazodon 150 mg tableta s řízeným 
uvolňováním perorální podání 

Polsko 
Neuraxpharm 
Arzneimittel 
GmbH 

  Azoneurax Trazodon 75 mg tableta s řízeným 
uvolňováním perorální podání 

Polsko 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colchianova Kolchicin 0,5 mg tableta perorální podání 

Polsko 

Przedsiębiorstw
o Produkcji 
Farmaceutyczn
ej HASCO-LEK 
S.A. 

  Epilantin Lacosamid 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Polsko 

Przedsiębiorstw
o Produkcji 
Farmaceutyczn
ej HASCO-LEK 
S.A. 

  Epilantin Lacosamid 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Polsko 

Przedsiębiorstw
o Produkcji 
Farmaceutyczn
ej HASCO-LEK 
S.A. 

  Epilantin Lacosamid 200 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Polsko 
Przedsiębiorstw
o Produkcji 
Farmaceutyczn

  Epilantin Lacosamid 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 
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ej HASCO-LEK 
S.A. 

Polsko Sandoz GmbH   Darunavir Sandoz Darunavir 600 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Polsko Sandoz GmbH   Darunavir Sandoz Darunavir 800 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Polsko Sandoz GmbH   Sitagliptin + Metformin 
hydrochloride Sandoz 

Sitagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Polsko Sandoz GmbH   Sorafenib Sandoz Sorafenib 400 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Polsko Stada 
Arzneimittel AG   Brastib Lapatinib 250 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Polsko Stada 
Arzneimittel AG   Posaconazol Stada Posakonazol 40 mg/ml Perorální suspenze perorální podání 

Polsko Stada 
Arzneimittel AG   Sorafenib Stada Sorafenib 400 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Polsko Teva B.V.   Posaconazole Teva Posakonazol 40 mg/ml perorální 
suspenze perorální podání 

Polsko Vipharm S.A.   Anvildis Vildagliptin 50 mg tableta perorální podání 

Polsko Vipharm S.A.   Anvildis Duo Vildagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Polsko Vipharm S.A.   Anvildis Duo Vildagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Polsko   
Aurovitas 
Pharma Polska 
Sp. z o.o. 

Xiglodia  Dapagliflozin / 
Metformin 

5 mg / 
850 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Polsko   
Aurovitas 
Pharma Polska 
Sp. z o.o. 

Xiglodia  Dapagliflozin / 
Metformin 

5 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Polsko   
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

Teriflunomide Aurovitas Teriflunomid 14 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Polsko   
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

Trazodone Aurovitas Trazodon 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 
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Polsko   
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

Trazodone Aurovitas Trazodon 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Polsko   Medreg s.r.o. Betahistine Medreg Betahistin 24 mg tableta perorální podání 

Polsko   Nutra Essential 
OTC, S.L. Ibuprofen Winadol Ibuprofen 400 mg měkká tobolka perorální podání 

Polsko   PharmConsul 
s.r.o. Olanzapine Oro PharmConsul Olanzapin 10 mg 

tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Polsko   PharmConsul 
s.r.o. Olanzapine Oro PharmConsul Olanzapin 15 mg 

tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Polsko   PharmConsul 
s.r.o. Olanzapine Oro PharmConsul Olanzapin 20 mg 

tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Polsko   PharmConsul 
s.r.o. Olanzapine Oro PharmConsul Olanzapin 5 mg 

tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Polsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Polsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Polsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Zentiva Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Polsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Polsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Polsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Zentiva Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Polsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Polsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Polsko   US Pharmacia 
Sp. z o.o. Recenum Racecadotril 100 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Portugalsk
o 

Alter Pharma 
NV   Oxinep Fenoxymethyl

penicilin 1 000 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Alter Pharma 
NV   Oxinep Fenoxymethyl

penicilin 660 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Alter Pharma 
NV   Oxinep Fenoxymethyl

penicilin 800 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Portugalsk
o Amdipharm Ltd   Ciprofibrato Amdipharm Ciprofibrát 100 mg tobolka perorální podání 

Portugalsk
o Baxter B.V.    

Propofol Baxter Propofol 10 mg/ml  injekční emulze / 
infuze 

intravenózní 
podání 

Portugalsk
o Baxter B.V.    

Propofol Baxter Propofol 20 mg/ml injekční emulze / 
infuze 

intravenózní 
podání 

Portugalsk
o 

Ciclum Farma 
Unipessoal, 
Lda.  

   
Tadalafil Ciclum Tadalafil 10 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Ciclum Farma 
Unipessoal, 
Lda.  

   
Tadalafil Ciclum Tadalafil 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 
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Portugalsk
o 

Ciclum Farma 
Unipessoal, 
Lda.  

   
Tadalafil Ciclum Tadalafil 5 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Clydesdale 
Pharma 
Portugal, 
Unipessoal Lda. 

  Tadalafil Kosei Tadalafil 10 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Clydesdale 
Pharma 
Portugal, 
Unipessoal Lda. 

  Tadalafil Kosei Tadalafil 2,5 mg  potahovaná 
tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Clydesdale 
Pharma 
Portugal, 
Unipessoal Lda. 

  Tadalafil Kosei Tadalafil 20 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Clydesdale 
Pharma 
Portugal, 
Unipessoal Lda. 

  Tadalafil Kosei Tadalafil 5 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Genepharm 
S.A.   Genement Tadalafil 10 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Genepharm 
S.A.   Genement Tadalafil 2,5 mg  potahovaná 

tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Genepharm 
S.A.   Genement Tadalafil 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Genepharm 
S.A.   Genement Tadalafil 5 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Amilorida + Hidroclorotiazida 
Generis 

Amilorid / 
Hydrochlorothi
azid 

2,5 mg / 
25 mg tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Amilorida + Hidroclorotiazida 
Generis 

Amilorid / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 
50 mg  tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Anastrozol Generis Phar Anastrozol 1 mg  potahovaná 
tableta perorální podání 
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Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Atazanavir Generis Atazanavir 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Atazanavir Generis Atazanavir 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Atazanavir Generis Atazanavir 300 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Bosentano Aurobindo Bosentan 125 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Bosentano Aurobindo Bosentan 62,5 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Metformina + Dapagliflozina 
Generis 

Dapagliflozin / 
Metformin 

5 mg / 
850 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Metformina + Dapagliflozina 
Generis  

Dapagliflozin / 
Metformin 

5 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Leflunomida Generis Leflunomid 10 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Leflunomida Generis Leflunomid 15 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Nevirapina Generis Nevirapin 400 mg  
tableta 
s prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurobindo xx mg  Olanzapin  
10 mg 

tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurobindo 5 mg 
comprimidos Olanzapin  

5 mg tableta perorální podání 
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Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurovitas xx mg 
comprimidos Olanzapin  

5 mg tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Generis Olanzapin  
5 mg tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurobindo 10 mg 
comprimidos Olanzapin 10 mg tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurovitas xx mg 
comprimidos Olanzapin 10 mg tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurovitas xx mg 
orodispersables Olanzapin 10 mg 

tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Generis Olanzapin 10 mg tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurobindo 15 mg 
comprimidos Olanzapin 15 mg tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurobindo xx mg  Olanzapin 15 mg 
tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurovitas xx mg 
comprimidos Olanzapin 15 mg tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurovitas xx mg 
orodispersables Olanzapin 15 mg 

tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Generis Olanzapin 15 mg tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurobindo 2.5 mg 
comprimidos Olanzapin 2,5 mg tableta perorální podání 
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Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurovitas xx mg 
comprimidos Olanzapin 2,5 mg tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Generis Olanzapin 2,5 mg tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurobindo 20 mg 
comprimidos Olanzapin 20 mg tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurobindo xx mg  Olanzapin 20 mg 
tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurovitas xx mg 
comprimidos Olanzapin 20 mg tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurovitas xx mg 
orodispersables Olanzapin 20 mg 

tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Generis Olanzapin 20 mg tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurobindo xx mg  Olanzapin 5 mg 
tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurovitas xx mg 
orodispersables Olanzapin 5 mg 

tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurobindo 7.5 mg 
comprimidos Olanzapin 7,5 mg tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurovitas xx mg 
comprimidos Olanzapin 7,5 mg tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Generis Olanzapin 7,5 mg tableta perorální podání 
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Portugalsk
o 

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Racecadotril Generis Racecadotril 100 mg tobolka perorální podání 

Portugalsk
o 

Laboratórios 
Atral, S.A.   Limeciclina Atral Lymecyklin 408 mg tobolka perorální podání 

Portugalsk
o 

Laboratorios 
Anova - 
Produtos 
Farmacêuticos 
Lda 

  Tutecvi Vildagliptin 50 mg tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

LifeWell 
Pharmaceutical 
& Healthcare, 
Lda. 

  Vipam Vildagliptin 50 mg tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

LifeWell 
Pharmaceutical 
& Healthcare, 
Lda. 

  Vipmin Vildagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

LifeWell 
Pharmaceutical 
& Healthcare, 
Lda. 

  Vipmin Vildagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
850 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Portugalsk
o Mylan Lda   Amlodipina + Valsartan + 

Hidroclorotiazida Mylan 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
12,5 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Portugalsk
o Mylan Lda   Amlodipina + Valsartan + 

Hidroclorotiazida Mylan 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Portugalsk
o Mylan Lda   Amlodipina + Valsartan + 

Hidroclorotiazida Mylan 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
320 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Portugalsk
o Mylan Lda   Amlodipina + Valsartan + 

Hidroclorotiazida Mylan 
Amlodipin / 
Valsartan / 

5 mg / 160 
mg / 12,5 
mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 
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Hydrochlorothi
azid 

Portugalsk
o Mylan Lda   Amlodipina + Valsartan + 

Hidroclorotiazida Mylan 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Portugalsk
o Mylan Lda   Vildagliptin Mylan Vildagliptin 50 mg tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib Mylan Erlotinib 25 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib Mylan Erlotinib 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Portugalsk
o Mylan, Lda.   Posaconazol Mylan Posakonazol 40 mg/ml perorální 

suspenze perorální podání 

Portugalsk
o Mylan, Lda.    Erlotinib Mylan Erlotinib 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Portugalsk
o Mylan, Lda.    Erlotinib Mylan Erlotinib 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH  

  Colcamexx Kolchicin 0,5 mg tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH  

  Colchicine Ria 1 mg tabletten Kolchicin 1 mg tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Sandoz 
Farmacêutica, 
Lda.  

  Darunavir Sandoz Darunavir 600 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Sandoz 
Farmacêutica, 
Lda.  

  Darunavir Sandoz 800 mg – 
Filmtabletten Darunavir 800 mg potahovaná 

tableta perorální podání 
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Portugalsk
o 

Sandoz 
Farmacêutica, 
Lda.  

  Erlotinib Sandoz Erlotinib 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Sandoz 
Farmacêutica, 
Lda.  

  Erlotinib Sandoz Erlotinib 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Sandoz 
Farmacêutica, 
Lda.  

  Erlotinib Sandoz Erlotinib 25 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Sandoz 
Farmacêutica, 
Lda.  

  Metformina + Sitagliptina 
Sandoz  

Sitagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Portugalsk
o 

Sandoz 
Farmacêutica, 
Lda.  

  Sorafenib Sandoz Sorafenib 400 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Portugalsk
o   Baroque 

Healthcare, Lda Cefuroxima Baroque Cefuroxim 250 mg tableta perorální podání 

Portugalsk
o   Baroque 

Healthcare, Lda Cefuroxima Baroque Cefuroxim 500 mg tableta perorální podání 

Portugalsk
o   

Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolpen  Ranolazin 375 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Portugalsk
o   

Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolpen  Ranolazin 500 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Portugalsk
o   

Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolpen  Ranolazin 750 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Portugalsk
o   

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

Furosemida Generis Phar Furosemid 500 mg tableta perorální podání 

Portugalsk
o   

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

Teriflunomida Generis Teriflunomid 14 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Portugalsk
o   

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

Trazodona Aurobindo Trazodon 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 
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Portugalsk
o   

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

Trazodona Generis Phar Trazodon 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Portugalsk
o   

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

Trazodona Aurobindo Trazodon 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Portugalsk
o   

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

Trazodona Generis Phar Trazodon 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Portugalsk
o   Generis Phar, 

Unipessoal Lda  Teriflunomida Generis Phar Teriflunomid 14 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Portugalsk
o   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Mylan Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Portugalsk
o   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Portugalsk
o   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Portugalsk
o   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Zentiva Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Portugalsk
o   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Portugalsk
o   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Portugalsk
o   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Zentiva Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Portugalsk
o   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Mylan Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Portugalsk
o   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Portugalsk
o   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Zentiva Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Portugalsk
o   Viatris Limited Nilotinib Mylan Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Rumunsko  Viatris Limited   Posaconazol Mylan 40 mg/ml 
suspensie orala  Posakonazol 40 mg/ml perorální 

suspenze perorální podání 

Rumunsko Baxter B.V.   Profast Propofol 10 mg/ml  injekční emulze / 
infuze 

intravenózní 
podání 

Rumunsko Baxter B.V.   Profast Propofol 20 mg/ml injekční emulze / 
infuze 

intravenózní 
podání 

Rumunsko Dr. Max 
Pharma s.r.o.   Loperamid Dr.Max  Loperamid 2 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Rumunsko 
Lannacher 
Heilmittel 
Ges.m.b.H. 

  Gerocilan Tadalafil 10 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Rumunsko 
Lannacher 
Heilmittel 
Ges.m.b.H. 

  Gerocilan Tadalafil 2,5 mg  potahovaná 
tableta perorální podání 

Rumunsko 
Lannacher 
Heilmittel 
Ges.m.b.H. 

  Gerocilan Tadalafil 20 mg potahovaná 
tableta perorální podání 
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Rumunsko 
Lannacher 
Heilmittel 
Ges.m.b.H. 

  Gerocilan Tadalafil 5 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Rumunsko 
Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib Mylan Erlotinib 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Rumunsko 
Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib Mylan 100 mg film-
coated tablets Erlotinib 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Rumunsko 
Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib Mylan Erlotinib 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Rumunsko 
Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib Mylan 150 mg film-
coated tablets Erlotinib 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Rumunsko 
Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib Mylan 50 mg 
comprimat filmate  Erlotinib 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Rumunsko 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colchicina Pharmacelect 0,5 mg 
comprimate Kolchicin 0,5 mg tableta perorální podání 

Rumunsko 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colchicina Pharmacelect 1mg 
comprimate Kolchicin 1 mg tableta perorální podání 

Rumunsko 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colchicina Pharmacelect 1mg 
comprimate Kolchicin 1 mg tableta perorální podání 

Rumunsko Sandoz S.R.L.   Darunavir Sandoz 400 mg 
comprimate filmate Darunavir 400 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Rumunsko Sandoz S.R.L.   Darunavir Sandoz 600 mg 
comprimate filmate Darunavir 600 mg potahovaná 

tableta perorální podání 
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Rumunsko Sandoz S.R.L.   Darunavir Sandoz 75 mg 
comprimate filmate Darunavir 75 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Rumunsko Sandoz S.R.L.   Darunavir Sandoz 800 mg 
comprimate filmate Darunavir 800 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Rumunsko Sandoz S.R.L.   Padviram 600 mg/ 200 mg 
/245 mg comprimate filmate  

Efavirenz / 
Emtricitabin / 
Tenofovir 

600 mg / 
200 mg / 
245 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Rumunsko Sandoz S.R.L.   Erlotinib Sandoz 100 mg 
comprimate filmate Erlotinib 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Rumunsko Sandoz S.R.L.   Erlotinib Sandoz 150 mg 
comprimate filmate Erlotinib 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Rumunsko Sandoz S.R.L.   Erlotinib Sandoz 25 mg 
comprimate filmate  Erlotinib 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Rumunsko Sandoz S.R.L.   Sorafenib Sandoz 400 mg 
compimate filmate Sorafenib 400 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Rumunsko Sanofi Romania 
SRL   Racecadotril Sanofi 100 mg 

capsule  Racecadotril 100 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Rumunsko Stada M&D Srl   Abacavir/Lamivudina Stada 600 
mg/300 mg comprimate filmate 

Abakavir / 
Lamivudin 

600 mg / 
300 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Rumunsko Stada M&D Srl   Atazanavir Stada 150 mg  Atazanavir 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Rumunsko Stada M&D Srl   Atazanavir Stada 300 mg Atazanavir 300 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Rumunsko Stada M&D Srl   Lapatinib Stada 250 mg 
comprimate filmate Lapatinib 250 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Rumunsko Stada M&D Srl   Lapatinib Stada 250 mg 
comprimate filmate  Lapatinib 250 mg  potahovaná 

tableta perorální podání 

Rumunsko Stada M&D Srl   Sorafenib Stada 400 mg 
comprimate filmate Sorafenib 400 mg potahovaná 

tableta perorální podání 
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Rumunsko Stada M&D Srl   Revestad 20 mg comprimate 
filmate  Tadalafil 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Rumunsko Viatris Limited   Posaconazol Viatris 40 mg/ml 
suspensie oral Posakonazol 40 mg/ml perorální 

suspenze perorální podání 

Rumunsko Zentiva k.s.   Asbima HCT 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
12,5 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Rumunsko Zentiva k.s.   Asbima HCT 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 160 
mg / 12,5 
mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Rumunsko   Medreg s.r.o. Betahistine Medreg Betahistin 24 mg tableta perorální podání 

Rumunsko   Nutra Essential 
OTC, S.L. Ibuprofen Nutra Essential Ibuprofen 400 mg měkká tobolka perorální podání 

Rumunsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib 150 mg capsule Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Rumunsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 150 mg 
capsulă Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Rumunsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib 200 mg capsule Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Rumunsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 200 mg 
Hartkapseln Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Rumunsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 50 mg 
Hartkapseln Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Slovensko 
AOP Orphan 
Pharmaceutical
s GmbH 

  Tadalafil AOP 20 mg filmom 
obalené tablety Tadalafil 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Slovensko Ardez Pharma, 
spol. s r.o.   Tadard Tadalafil 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Slovensko Ardez Pharma, 
spol. s r.o.   Tadard Tadalafil 5 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Slovensko 
Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  MIDZA 100 mg filmom obalené 
tablety Lacosamid 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Slovensko 
Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  MIDZA 150 mg filmom obalené 
tablety Lacosamid 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Slovensko 
Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  MIDZA 200 mg filmom obalené 
tablety Lacosamid 200 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Slovensko 
Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  MIDZA 50 mg filmom obalené 
tablety Lacosamid 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Slovensko 
Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Tadalafil Belupo Tadalafil 20 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Slovensko Dr. Max 
Pharma s.r.o.   Loperamid Dr.Max  Loperamid 2 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Slovensko G.L. Pharma 
GmbH   Gerocilan 10 mg filmom 

obalené tablety Tadalafil 10 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Slovensko G.L. Pharma 
GmbH   Gerocilan 2,5 mg filmom 

obalené tablety Tadalafil 2,5 mg  potahovaná 
tableta perorální podání 

Slovensko G.L. Pharma 
GmbH   Gerocilan 20 mg filmom 

obalené tablety Tadalafil 20 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Slovensko G.L. Pharma 
GmbH   Gerocilan 5 mg filmom obalené 

tablety Tadalafil 5 mg potahovaná 
tableta perorální podání 
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Slovensko Heaton k.s.   Sipactimet 50 mg/850 mg 
filmom obalené tablety 

Sitagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Slovensko Mylan Ireland 
Limited   Erlotinib Mylan Erlotinib 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Slovensko Mylan Ireland 
Limited   Erlotinib Mylan Erlotinib 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Slovensko Neuraxpharm 
Bohemia s.r.o.   Arkvimma Lacosamid 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Slovensko Neuraxpharm 
Bohemia s.r.o.   Arkvimma Lacosamid 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Slovensko Neuraxpharm 
Bohemia s.r.o.   Arkvimma Lacosamid 200 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Slovensko Neuraxpharm 
Bohemia s.r.o.   Arkvimma Lacosamid 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Slovensko Neuraxpharm 
Bohemia s.r.o.   Azoneurax Trazodon 150 mg tableta s řízeným 

uvolňováním perorální podání 

Slovensko Neuraxpharm 
Bohemia s.r.o.   Azoneurax Trazodon 75 mg tableta s řízeným 

uvolňováním perorální podání 

Slovensko 
Opella 
Healthcare 
Slovakia s.r.o., 

  ENDITRIL 100 mg tvrdé 
kapsuly Racecadotril 100 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Slovensko 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colcamedin 0,5 mg tablety Kolchicin 0,5 mg tableta perorální podání 

Slovensko 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colcamedin 1 mg tablety Kolchicin 1 mg tableta perorální podání 

Slovensko Sandoz GmbH    
Sitagliptin/Metformin Sandoz 
50 mg/850 mg filmom obalené 
tablety 

Sitagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Slovensko 
Sandoz 
Pharmaceutical
s d.d. 

  Erlotinib Sandoz 100 mg Erlotinib 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 
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Slovensko 
Sandoz 
Pharmaceutical
s d.d. 

  Erlotinib Sandoz 150 mg Erlotinib 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Slovensko 
Sandoz 
Pharmaceutical
s d.d. 

  Sorafenib Sandoz 400 mg Sorafenib 400 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Slovensko Stada 
Arzneimittel AG   Posakonazol Stada Posakonazol 40 mg/ml perorální 

suspenze perorální podání 

Slovensko 
STADA 
Arzneimittel 
AG, 

  Erlotinib STADA 100 mg Erlotinib 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Slovensko 
STADA 
Arzneimittel 
AG, 

  Erlotinib STADA 150 mg Erlotinib 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Slovensko Viatris Limited   Tutecvi 50 mg Vildagliptin 50 mg tableta perorální podání 
Slovensko Vipharm S.A.   Anvildis Vildagliptin 50 mg tableta perorální podání 

Slovensko Vipharm S.A.   Anvildis Duo 50 mg/850 mg 
filmom obalené tablety 

Vildagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Slovensko Vipharm S.A.   Anvildis Duo 50 mg/1 000 mg 
filmom obalené tablety 

Vildagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Slovensko Xantis Pharma 
Limited   Tadalafil Xantis Tadalafil 10 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Slovensko Xantis Pharma 
Limited   Tadalafil Xantis Tadalafil 2,5 mg  potahovaná 

tableta perorální podání 

Slovensko Xantis Pharma 
Limited   Tadalafil Xantis Tadalafil 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Slovensko Xantis Pharma 
Limited   Tadalafil Xantis Tadalafil 5 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Slovensko   Medreg s.r.o. Betahistine Medreg Betahistin 16 mg tableta perorální podání 
Slovensko   Medreg s.r.o. Betahistine Medreg Betahistin 24 mg tableta perorální podání 

Slovensko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Egis Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Slovensko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib STADA 150 mg tvrdé 
kapsuly Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Slovensko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Egis Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Slovensko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib STADA 200 mg tvrdé 
kapsuly Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Slovensko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Egis Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Slovensko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib STADA 50 mg tvrdé 
kapsuly Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Slovensko   Viatris Limited Nilotinib Viatris 150 mg Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Slovensko   Viatris Limited Nilotinib Viatris 200 mg Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Slovensko   Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva  Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 
Slovensko   Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva  Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Slovinsko Alkaloid - INT 
d.o.o.   Awerkano 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
12,5 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Slovinsko Alkaloid - INT 
d.o.o.   Awerkano 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 
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Slovinsko Alkaloid - INT 
d.o.o.   Awerkano 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
320 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Slovinsko Alkaloid - INT 
d.o.o.   Awerkano 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 160 
mg / 12,5 
mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Slovinsko Alkaloid - INT 
d.o.o.   Awerkano 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Slovinsko Alkaloid - INT 
d.o.o.   Losmorid  Lacosamid 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Slovinsko Alkaloid - INT 
d.o.o.   Losmorid  Lacosamid 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Slovinsko Alkaloid - INT 
d.o.o.   Losmorid  Lacosamid 200 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Slovinsko Alkaloid - INT 
d.o.o.   Losmorid  Lacosamid 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Slovinsko 
AOP Orphan 
Pharmaceutical
s GmbH 

  Tadalafil AOP Orphan  Tadalafil 20 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Slovinsko Baxter B.V.   Anesia Propofol 10 mg/ml  injekční emulze / 
infuze 

intravenózní 
podání 

Slovinsko Baxter B.V.   Anesia Propofol 20 mg/ml injekční emulze / 
infuze 

intravenózní 
podání 

Slovinsko 
Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Midza Lacosamid 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Slovinsko 
Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Midza Lacosamid 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Slovinsko 
Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Midza Lacosamid 200 mg potahovaná 
tableta perorální podání 
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Slovinsko 
Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Midza Lacosamid 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Slovinsko 
Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Tadalafil Belupo Tadalafil 20 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Slovinsko 
Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Tadalafil Belupo Tadalafil 5 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Slovinsko   Hexal AG Ranzolva Ranolazin 375 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Slovinsko   Hexal AG Ranzolva Ranolazin 500 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Slovinsko   Hexal AG Ranzolva Ranolazin 750 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Slovinsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharmascience Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Slovinsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Slovinsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharmascience Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Slovinsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Slovinsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Španělsko 
Almus 
Farmaceutica 
S.A.U. 

  Tramadol Almus 50 mg 
capsulas duras EFG Tramadol 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Španělsko Aurobindo 
Pharma B.V.   

Bosentan Aurovitas 125 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

Bosentan 125 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko Aurovitas 
Spain S.A.U.   

Amilorida/Hidroclorotiazida 
Aurovitas 5 mg/50 mg 
ComprimidosEFG 

Amilorid / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 
50 mg  tableta perorální podání 

Španělsko Aurovitas 
Spain S.A.U.   

Bosentan Aurovitas 62,5 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

Bosentan 62,5 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko Aurovitas 
Spain S.A.U.   

Leflunomida Aurovitas 10 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

Leflunomid 10 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko Aurovitas 
Spain S.A.U.   

Nevirapina Aurovitas 400 mg 
Comprimidos de Liberacion 
Prolongada EFG 

Nevirapin 400 mg  
tableta 
s prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Španělsko Aurovitas 
Spain S.A.U.   Olanzapina Aurovitas xx mg 

comprimidos Olanzapin  
10 mg tableta perorální podání 

Španělsko Aurovitas 
Spain S.A.U.   Olanzapina Aurovitas xx mg 

orodispersables Olanzapin  
10 mg 

tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 
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Španělsko Aurovitas 
Spain S.A.U.   Olanzapina Aurovitas xx mg 

comprimidos Olanzapin  
5 mg tableta perorální podání 

Španělsko Aurovitas 
Spain S.A.U.   Olanzapina Aurovitas xx mg 

comprimidos Olanzapin  
7,5 mg tableta perorální podání 

Španělsko Aurovitas 
Spain S.A.U.   Olanzapina Aurovitas xx mg 

orodispersables Olanzapin 15 mg 
tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Španělsko Aurovitas 
Spain S.A.U.   Olanzapina Aurovitas xx mg 

comprimidos Olanzapin 2,5 mg tableta perorální podání 

Španělsko Aurovitas 
Spain S.A.U.   Olanzapina Aurovitas xx mg 

orodispersables Olanzapin 5 mg 
tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Španělsko Baxter B.V.   
Propofol Baxter 10 mg/ml 
Emulsion Inyectable y para 
Perfusion EFG 

Propofol 10 mg/ml  injekční emulze / 
infuze 

intravenózní 
podání 

Španělsko Baxter B.V.   
Propofol Baxter 20 mg/ml 
Emulsion Inyectable y para 
Perfusion EFG 

Propofol 20 mg/ml injekční emulze / 
infuze 

intravenózní 
podání 

Španělsko Eugia Pharma 
(Malta) Limited    

Anastrozol Aurovitas 1 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

Anastrozol 1 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko 
Glenmark 
Arzneimittel 
GmbH 

  Posaconazol Glenmark 40 
mg/ml Suspension Oral EFG Posakonazol 40 mg perorální 

suspenze perorální podání 

Španělsko GP-Pharm, S.A.   Acore 10 mg comprimidos 
recubiertos con pelicula EFG Tadalafil 10 mg potahovaná 

tableta perorální podání 
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Španělsko GP-Pharm, S.A.   Acore 20 mg comprimidos 
recubiertos con pelicula EFG Tadalafil 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Španělsko GP-Pharm, S.A.   Acore 5 mg comprimidos 
recubiertos con pelicula EFG Tadalafil 5 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Španělsko LABORATORIO 
STADA, S.L.   Atazanavir Stada 200 mg 

Capsulas Duras EFG Atazanavir 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Španělsko LABORATORIO 
STADA, S.L.   Atazanavir Stada 300 mg 

Capsulas Duras EFG Atazanavir 300 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Španělsko LABORATORIO 
STADA, S.L.   

Darunavir Stada 600 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

Darunavir 600 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko LABORATORIO 
STADA, S.L.   

Darunavir Stada 800 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

Darunavir 800 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko Laboratorio 
Stada, S.L.   

Lacosamida Stada 100 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

Lacosamid 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko Laboratorio 
Stada, S.L.   

Lacosamida Stada 150 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

Lacosamid 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 
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Španělsko Laboratorio 
Stada, S.L.   

Lacosamida Stada 200 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

Lacosamid 200 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko Laboratorio 
Stada, S.L.   

Lacosamida Stada 50 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

Lacosamid 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko LABORATORIO 
STADA, S.L.   

Lapatinib Stada 250 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

Lapatinib 250 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko LABORATORIO 
STADA, S.L.   

Tadalafilo Stada 400 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

Sorafenib 400 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko LABORATORIO 
STADA, S.L.   

Tadalafilo Stada 10 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

Tadalafil 10 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko LABORATORIO 
STADA, S.L.   

Tadalafilo Stada 20 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

Tadalafil 20 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko Laboratorios 
Cinfa, S.A.   

Amlodipino/Valsartan/Hidroclor
otiazida Cinfamed 10 mg/160 
mg/25 mg Comprimidos 
Recubiertos con Pelicula EFG 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 
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Španělsko Laboratorios 
Cinfa, S.A.   

Amlodipino/Valsartan/Hidroclor
otiazida Cinfamed 10 mg/320 
mg/25 mg Comprimidos 
Recubiertos con Pelicula EFG 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
320 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko Laboratorios 
Cinfa, S.A.   

Amlodipino/Valsartan/Hidroclor
otiazida Cinfamed 5 mg/160 
mg/12,5 mg Comprimidos 
Recubiertos con Pelicula EFG 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 160 
mg / 12,5 
mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko 
Sandoz 
Farmaceutica 
S.A. 

  
Sorafenib Sandoz 400 mg 
comprimidos recubiertos de 
pelicula 

Sorafenib 400 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko Laboratorios Q 
Pharma S.L.   Safilo 10 mg comprimidos 

recubiertos de pelicula EFG Tadalafil 10 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko Laboratorios Q 
Pharma S.L.   Safilo 20 mg comprimidos 

recubiertos de pelicula EFG Tadalafil 20 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko Laboratorios Q 
Pharma S.L.   Safilo 5 mg comprimidos 

recubiertos de pelicula EFG Tadalafil 5 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko Mabo Farma, 
S.A.   Fexion 100 mg comprimidos 

recubiertos con pelicula EFG Sildenafil 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 
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Španělsko Mabo Farma, 
S.A.   Fexion 50 mg comprimidos 

recubiertos con pelicula EFG Sildenafil 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko Mabo Farma, 
S.A.   

Tadalafilo Mabo 10 mg 
comprimidos recubiertos con 
pelicula EFG 

Tadalafil 10 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko Mabo Farma, 
S.A.   

Tadalafilo Mabo 20 mg 
comprimidos recubiertos con 
pelicula EFG 

Tadalafil 20 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko Mabo Farma, 
S.A.   

Tadalafilo Mabo 5 mg 
comprimidos recubiertos con 
pelicula EFG 

Tadalafil 5 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko Milstein C.V.   
Pilocarpina Milstein 5 mg 
comprimidos recubiertos con 
pelicula EFG 

Pilokarpin 5 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko 
Mylan 
Pharmaceutical
s, S.L. 

  

Amlodipino/Valsartan/Hidroclor
otiazida Mylan 10 mg/160 
mg/12,5 mg Comprimidos 
Recubiertos con Pelicula EFG 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
12,5 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko 
Mylan 
Pharmaceutical
s, S.L. 

  

Amlodipino/Valsartan/Hidroclor
otiazida Mylan 10 mg/160 
mg/25 mg Comprimidos 
Recubiertos con Pelicula EFG 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 
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Španělsko 
Mylan 
Pharmaceutical
s, S.L. 

  

Amlodipino/Valsartan/Hidroclor
otiazida Mylan 10 mg/320 
mg/25 mg Comprimidos 
Recubiertos con Pelicula EFG 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
320 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko 
Mylan 
Pharmaceutical
s, S.L. 

  

Amlodipino/Valsartan/Hidroclor
otiazida Mylan 5 mg/160 
mg/12,5 mg Comprimidos 
Recubiertos con Pelicula EFG 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 160 
mg / 12,5 
mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko 
Mylan 
Pharmaceutical
s, S.L. 

  

Amlodipino/Valsartan/Hidroclor
otiazida Mylan 5 mg/160 mg/25 
mg Comprimidos Recubiertos 
con Pelicula EFG 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colcamexx 0,5 mg 
Comprimidos EFG Kolchicin 0,5 mg tableta perorální podání 

Španělsko Reddy Pharma 
Iberia S.A.   

Abacavir/Lamivudina Dr. 
Reddys 600 mg/300 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

Abakavir / 
Lamivudin 

600 mg / 
300 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 
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Španělsko Reddy Pharma 
Iberia S.A.   

Efavirenz/Emtricitabina/Tenofov
ir Disoproxilo Dr Reddys 600 
mg/200 mg/245 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

Efavirenz / 
Emtricitabin / 
Tenofovir 

600 mg / 
200 mg / 
245 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko 
Sandoz 
Farmaceutica, 
S.A. 

  
Darunavir Sandoz 600 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

Darunavir 600 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko 
Sandoz 
Farmaceutica, 
S.A. 

  
Darunavir Sandoz 800 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

Darunavir 800 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko 
Sandoz 
Farmaceutica, 
S.A. 

  

Efavirenz/Emtricitabina/Tenofov
ir Disoproxilo Sandoz 600 
mg/200 mg/245 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

Efavirenz / 
Emtricitabin / 
Tenofovir 

600 mg / 
200 mg / 
245 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko 
Sandoz 
Farmaceutica, 
S.A. 

  
Erlotinib Sandoz 100 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

Erlotinib 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko 
Sandoz 
Farmaceutica, 
S.A. 

  
Erlotinib Sandoz 150 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

Erlotinib 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 
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Španělsko 
Sandoz 
Farmaceutica, 
S.A. 

  
Erlotinib Sandoz 25 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

Erlotinib 25 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  
Deferasirox Umedica 3180 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

Deferasirox 180 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  
Deferasirox Umedica 360 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

Deferasirox 360 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  
Deferasirox Umedica 90 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

Deferasirox 90 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  
Ranolazina Umedica 375 mg 
comprimidos de liberacion 
prolongada EFG 

Ranolazin 375 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Španělsko 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  
Ranolazina Umedica 500 mg 
comprimidos de liberacion 
prolongada EFG 

Ranolazin 500 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Španělsko 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  
Ranolazina Umedica 750 mg 
comprimidos de liberacion 
prolongada EFG 

Ranolazin 750 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 
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Španělsko 
Vegal 
Farmaceutica 
S.L.  

  Carbamazepina Vegal 100 mg 
Comprimidos EFG Karbamazepin 100 mg tableta perorální podání 

Španělsko 
Vegal 
Farmaceutica 
S.L.  

  Carbamazepina Vegal 200 mg 
Comprimidos EFG Karbamazepin 200 mg tableta perorální podání 

Španělsko 
Vegal 
Farmaceutica 
S.L.  

  Carbamazepina Vegal 400 mg 
Comprimidos EFG Karbamazepin 400 mg tableta perorální podání 

Španělsko 
Sandoz 
Farmaceutica, 
S.A. 

  

Sitagliptina/Metformina Sandoz 
Farmaceutica 50 mg/850 mg 
comprimidos recubiertos de 
pelicula EFG 

Sitagliptin / 
Metformin 

50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko Viatris Limited   Vildagliptina Viatris 50 mg 
comprimidos EFG Vildagliptin 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Španělsko   Aurovitas Spain 
S.A.U. 

Dapagliflozina/Metformina 
Aurovitas 5 mg/850 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

Dapagliflozin / 
Metformin 

5 mg / 
850 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko   Aurovitas Spain 
S.A.U. 

Dapagliflozina/Metformina 
Aurovitas 5 mg/1000 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

Dapagliflozin / 
Metformin 

5 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko   Aurovitas Spain 
S.A.U. 

Trazadona Aurovitas 100 mg 
comprimidos recubiertos de 
pelicula EFG 

Trazodon 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko   
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

Teriflunomida Aurovitas 14 mg 
comprimidos recubiertos de 
pelicula EFG 

Teriflunomid 14 mg potahovaná 
tableta perorální podání 
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Španělsko   

KAPPLER 
PHARMA 
CONSULT 
GMBH 

Betahistine Kappler 16 mg 
tablets Betahistin 16 mg tableta perorální podání 

Španělsko   

KAPPLER 
PHARMA 
CONSULT 
GMBH 

Betahistine Kappler 24 mg 
tablets Betahistin 24 mg tableta perorální podání 

Španělsko   

KAPPLER 
PHARMA 
CONSULT 
GMBH 

Betahistine Kappler 8 mg 
tablets Betahistin 8 mg tableta perorální podání 

Španělsko   Nutra Essential 
OTC, S.L. 

Ibuprofeno Winadol 400 mg 
Capsulas Blandas Ibuprofen 400 mg měkká tobolka perorální podání 

Španělsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 150 mg capsula 
dura EFG Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Španělsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Prostib 150 mg capsula dura 
EFG Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Španělsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 200 mg capsula 
dura EFG Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Španělsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Prostib 200 mg capsula dura 
EFG Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Španělsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 50 mg capsula 
dura EFG Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Španělsko   
UMEDICA 
NETHERLANDS 
B.V. 

Pirfenidona Umedica 267 mg 
comprimidos recubiertos de 
pelicula 

Pirfenidon 267 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko   
UMEDICA 
NETHERLANDS 
B.V. 

Pirfenidona Umedica 801 mg 
comprimidos recubiertos de 
pelicula 

Pirfenidon 801 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Španělsko   Zentiva k.s. Zymela Ranolazin 375 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Španělsko   Zentiva k.s. Zymela Ranolazin 500 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Španělsko   Zentiva k.s. Zymela Ranolazin 750 mg 
tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Švédsko 2care4 
Generics ApS   Lymelysal Lymecyklin 300 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Švédsko Accord 
Healthcare B.V.   Abacavir/Lamivudine Accord Abakavir / 

Lamivudin 
600 mg / 
300 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Švédsko 
AOP Orphan 
Pharmaceutical
s GmbH 

  Tadalafil AOP Tadalafil 20 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Švédsko Baxter B.V.   Profast Propofol 10 mg/ml  injekční emulze / 
infuze 

parenterální 
podání 

Švédsko Baxter B.V.   Profast Propofol 20 mg/ml injekční emulze / 
infuze 

parenterální 
podání 

Švédsko Brown & Burk 
IR Limited   Lymecyklin Brown & Burk Lymecyklin 300 mg  tvrdá tobolka perorální podání 

Švédsko 
Glenmark 
Arzneimittel 
GmbH  

  Erlotinib Glenmark Erlotinib 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 
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Švédsko 
Glenmark 
Arzneimittel 
GmbH  

  Erlotinib Glenmark Erlotinib 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Švédsko 
Glenmark 
Arzneimittel 
GmbH  

  Erlotinib Glenmark Erlotinib 25 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Švédsko 
Morningside 
Healthcare 
(Malta) Ltd  

  Dinetrel Amantadin 100 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Švédsko 
Newbury 
Pharmaceutical
s AB 

  Lapatinib Newbury Lapatinib 250 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Švédsko Orifarm 
Generics A/S   Fenoximetylpenicillin Orifarm Fenoxymethyl

penicilin 1 g potahovaná 
tableta perorální podání 

Švédsko Orifarm 
Generics A/S   Fenoximetylpenicillin Orifarm Fenoxymethyl

penicilin 800 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Švédsko Sandoz A/S   Darunavir Sandoz Darunavir 600 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Švédsko Sandoz A/S   Darunavir Sandoz Darunavir 800 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Švédsko Sandoz A/S   Padviram 
Efavirenz / 
Emtricitabin / 
Tenofovir 

600 mg / 
200 mg / 
245 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Švédsko Sandoz A/S   Erlotinib Sandoz Erlotinib 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Švédsko Sandoz A/S   Erlotinib Sandoz Erlotinib 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Švédsko Sandoz A/S   Erlotinib Sandoz Erlotinib 25 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Švédsko Stada 
Arzneimittel AG   Abacavir/Lamivudine Stada Abakavir / 

Lamivudin 
600 mg / 
300 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Švédsko Stada 
Arzneimittel AG   Atazanavir Stada Atazanavir 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Švédsko Stada 
Arzneimittel AG   Atazanavir Stada Atazanavir 300 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Švédsko Stada 
Arzneimittel AG   Darunavir Stada Darunavir 600 mg potahovaná 

tableta perorální podání 



 

154 

Členský 
stát EHP  

Držitel 
rozhodnutí 
o registraci 

Žadatel Název přípravku INN Síla Léková forma Cesta podání 

Švédsko Stada 
Arzneimittel AG   Darunavir Stada Darunavir 800 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Švédsko Stada 
Arzneimittel AG   Emtenef 

Efavirenz / 
Emtricitabin / 
Tenofovir 

600 mg / 
200 mg / 
245 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Švédsko Stada 
Arzneimittel AG   Erlotinib Stada Erlotinib 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Švédsko Stada 
Arzneimittel AG   Erlotinib Stada Erlotinib 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Švédsko Stada 
Arzneimittel AG   Erlotinib Stada Erlotinib 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Švédsko Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide Stada Lacosamid 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Švédsko Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide Stada Lacosamid 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Švédsko Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide Stada Lacosamid 200 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Švédsko Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide Stada Lacosamid 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Švédsko Stada 
Arzneimittel AG   Posaconazole Stada Posakonazol 40 mg/ml perorální 

suspenze perorální podání 

Švédsko Stada 
Arzneimittel AG   Tadalafil Stada Tadalafil 10 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Švédsko Stada 
Arzneimittel AG   Ciastad Tadalafil 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Švédsko Stada 
Arzneimittel AG   Tadalafil Stada Tadalafil 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Švédsko Stada 
Arzneimittel AG   Tadalafil Stada Tadalafil 5 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Švédsko   2care4 
Generics ApS Bentadol (suggested name) Albendazol 400 mg tableta perorální podání 

Švédsko   Kappler Pharma 
Consult GmbH 

Betahistin Kappler (suggested 
name) Betahistin 16 mg tableta perorální podání 

Švédsko   Kappler Pharma 
Consult GmbH 

Betahistin Kappler (suggested 
name) Betahistin 24 mg tableta perorální podání 

Švédsko   Kappler Pharma 
Consult GmbH 

Betahistin Kappler (suggested 
name) Betahistin 8 mg tableta perorální podání 
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Švédsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Švédsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS (suggested 
name) Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Švédsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Švédsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS (suggested 
name) Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Švédsko   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS (suggested 
name) Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Nizozemsk
o 

Accord 
Healthcare B.V.   

Abacavir/Lamivudine Accord 
600 mg/300 mg, filmomhulde 
tabletten 

Abakavir / 
Lamivudin 

600 mg / 
300 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Amdipharm 
Limited   Ciprofibraat Amdipharm 100 

mg tabletten Ciprofibrát 100 mg tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

AOP Orphan 
Pharmaceutical
s GmbH 

  Tadalafil AOP 20 mg 
filmomhulde tabletten Tadalafil 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Aurobindo 
Pharma B.V.   

Amiloride 
HCl/Hydrochloorthiazide Auro 
2,5 mg/25 mg, tabletten 

Amilorid / 
Hydrochlorothi
azid 

2,5 mg / 
25 mg tableta perorální podání 
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Nizozemsk
o 

Aurobindo 
Pharma B.V.   

Amiloride 
HCl/Hydrochloorthiazide Auro 5 
mg/50 mg, tabletten 

Amilorid / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 
50 mg  tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Aurobindo 
Pharma B.V.   Atazanavir Aurobindo 150 mg, 

harde capsules Atazanavir 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Nizozemsk
o 

Aurobindo 
Pharma B.V.   Atazanavir Aurobindo 200 mg, 

harde capsules Atazanavir 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Nizozemsk
o 

Aurobindo 
Pharma B.V.   Atazanavir Aurobindo 300 mg, 

harde capsules Atazanavir 300 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Nizozemsk
o 

Aurobindo 
Pharma B.V.   Bosentan Aurobindo 125 mg 

filmomhulde tabletten Bosentan 125 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Aurobindo 
Pharma B.V.   Bosentan Aurobindo 62,5 mg 

filmomhulde tabletten Bosentan 62,5 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Aurobindo 
Pharma B.V.   Leflunomide Aurobindo 10 mg, 

filmomhulde tabletten Leflunomid 10 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Aurobindo 
Pharma B.V.   Nevirapine Aurobindo 400 mg, 

tabletten met verlengde afgifte Nevirapin 400 mg 
tableta 
s prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Nizozemsk
o 

Aurobindo 
Pharma B.V.   Olanzapine Aurobindo 5 mg 

Tabletten Olanzapin  
5 mg tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Aurobindo 
Pharma B.V.   Olanzapine Aurobindo 10 mg 

Tabletten Olanzapin 10 mg tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Aurobindo 
Pharma B.V.   Olanzapine Aurobindo 15 mg 

Tabletten Olanzapin 15 mg tableta perorální podání 
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Nizozemsk
o 

Aurobindo 
Pharma B.V.   Olanzapine Aurobindo 2.5 mg 

Tabletten Olanzapin 2,5 mg tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Aurobindo 
Pharma B.V.   Olanzapine Aurobindo 20 mg 

Tabletten Olanzapin 20 mg tableta perorální podání 

Nizozemsk
o Baxter B.V.   Propofol Spiva 10 mg/ml, 

emulsie voor injectie of infusie Propofol 10 mg/ml  injekční emulze / 
infuze 

intravenózní 
podání 

Nizozemsk
o Baxter B.V.   Propofol Spiva 20 mg/ml, 

emulsie voor injectie of infusie Propofol 20 mg/ml injekční emulze / 
infuze 

intravenózní 
podání 

Nizozemsk
o 

Brillpharma 
(Ireland) 
Limited 

  Gabapentine Brillpharma 50 
mg/ml drank, suikervrij Gabapentin 50 mg/ml perorální roztok perorální podání 

Nizozemsk
o 

Brillpharma 
(Ireland) 
Limited 

  Solifenacinesuccinaat 
Brillpharma 1 mg/ml drank Solifenacin 1 mg/ml perorální roztok perorální podání 

Nizozemsk
o 

Centrafarm 
B.V.   Deferasirox CF 900 mg, 

filmomhulde tabletten Deferasirox 900 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Centrafarm 
B.V.   

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofov
irdisoproxil CF 600/200/245 
mg, filmomhulde tabletten 

Efavirenz / 
Emtricitabin / 
Tenofovir 

600 mg / 
200 mg / 
245 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Centrafarm 
B.V.   Erlotinib CF 100 mg, 

filmomhulde tabletten Erlotinib 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Centrafarm 
B.V.   Erlotinib CF 150 mg, 

filmomhulde tabletten Erlotinib 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Centrafarm 
B.V.   Erlotinib CF 25 mg, 

filmomhulde tabletten Erlotinib 25 mg potahovaná 
tableta perorální podání 
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Nizozemsk
o 

Centrafarm 
B.V.   Erlotinib CF 50 mg, 

filmomhulde tabletten Erlotinib 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Denk Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Tadalafil Denk 10 mg 
filmomhulde tabletten Tadalafil 10 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Denk Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Tadalafil Denk 2,5 mg 
filmomhulde tabletten Tadalafil 2,5 mg  potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Denk Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Tadalafil Denk 20 mg 
filmomhulde tabletten Tadalafil 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Denk Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Tadalafil Denk 5 mg 
filmomhulde tabletten Tadalafil 5 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Denk Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Vildagliptine Denk 50 mg 
tabletten Vildagliptin 50 mg tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

DOC Generici 
S.r.l.   

Sitagliptine/Metformine 
hydrochloride DOC Generici 
50mg/850 mg, filmomhulde 
tabletten 

Sitagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

G.L. Pharma 
GmbH   Sorafenib G.L. 400 mg, 

filmomhulde tabletten Sorafenib 400 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

G.L. Pharma 
GmbH   Gerocilan 10 mg filmomhulde 

tabletten Tadalafil 10 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

G.L. Pharma 
GmbH   Gerocilan 2,5 mg filmomhulde 

tabletten Tadalafil 2,5 mg  potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

G.L. Pharma 
GmbH   Gerocilan 20 mg filmomhulde 

tabletten Tadalafil 20 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

G.L. Pharma 
GmbH   Gerocilan 5 mg filmomhulde 

tabletten Tadalafil 5 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Genericon 
Pharma GmbH   

Sitagliptine/Metformine 
hydrochloride Genericon 50 
mg/850 mg filmomhulde 
tabletten 

Sitagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 
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Nizozemsk
o 

Glenmark 
Arzneimittel 
GmbH 

  
Posaconazol Glenmark 40 
mg/ml suspensie voor oraal 
gebruik 

Posakonazol 40 mg perorální 
suspenze perorální podání 

Nizozemsk
o Heaton k.s.   Sipactimet 50mg/850 mg, 

filmomhulde tabletten 
Sitagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Maddox 
Pharma Swiss 
B.V. 

  Sitaglamet 50 mg/850 mg 
filmomhulde tabletten 

Sitagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o Milstein C.V.   Clemastine Milstein 1 mg, 

tabletten Clemastin 1 mg tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  

Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
oorthiazide Mylan 10 mg/160 
mg/12,5 mg filmomhulde 
tabletten 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
12,5 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  

Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
oorthiazide Mylan 10 mg/160 
mg/25 mg filmomhulde 
tabletten 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  

Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
oorthiazide Mylan 10 mg/320 
mg/25 mg filmomhulde 
tabletten 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

10 mg / 
320 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  

Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
oorthiazide Mylan 5 mg/160 
mg/12,5 mg filmomhulde 
tabletten 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 160 
mg / 12,5 
mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 
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Nizozemsk
o 

Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  

Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
oorthiazide Mylan 5 mg/160 
mg/25 mg filmomhulde 
tabletten 

Amlodipin / 
Valsartan / 
Hydrochlorothi
azid 

5 mg / 
160 mg / 
25 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib Mylan 100 mg, 
filmomhulde tabletten Erlotinib 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib Mylan 150 mg, 
filmomhulde tabletten Erlotinib 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib Mylan 25 mg, 
filmomhulde tabletten Erlotinib 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib Mylan 50 mg, 
filmomhulde tabletten Erlotinib 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Nortriptyline Mylan 10 mg, 
filmomhulde tabletten Nortriptylin 10 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Nortriptyline Mylan 25 mg, 
filmomhulde tabletten Nortriptylin 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Mylan 
Pharmaceutical
s 
Ltd 

  Nortriptyline Mylan 50 mg, 
filmomhulde tabletten Nortriptylin 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

  Lapatinib PharOS 250 mg, 
filmomhulde tabletten Lapatinib 250 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

RIA Generics 
Limited   Colchicine Ria 0.5 mg tabletten Kolchicin 0,5 mg tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

RIA Generics 
Limited   Colchicine Ria 1 mg tabletten Kolchicin 1 mg tableta perorální podání 
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Nizozemsk
o Sandoz B.V.   Atazanavir Sandoz 100 mg, 

harde capsules Atazanavir 100 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Nizozemsk
o Sandoz B.V.   Atazanavir Sandoz 150 mg, 

harde capsules Atazanavir 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Nizozemsk
o Sandoz B.V.   Atazanavir Sandoz 150 mg, 

harde capsules Atazanavir 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Nizozemsk
o Sandoz B.V.   Atazanavir Sandoz 200 mg, 

harde capsules Atazanavir 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Nizozemsk
o Sandoz B.V.   Atazanavir Sandoz 200 mg, 

harde capsules Atazanavir 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Nizozemsk
o Sandoz B.V.   Atazanavir Sandoz 300 mg, 

harde capsules Atazanavir 300 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Nizozemsk
o Sandoz B.V.   Atazanavir Sandoz 300 mg, 

harde capsules  Atazanavir 300 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Nizozemsk
o Sandoz B.V.   Darunavir Sandoz 150 mg, 

filmomhulde tabletten Darunavir 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o Sandoz B.V.   Darunavir Sandoz 300 mg, 

filmomhulde tabletten  Darunavir 300 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o Sandoz B.V.   Darunavir Sandoz 400 mg, 

filmomhulde tabletten  Darunavir 400 mg potahovaná 
tableta perorální podání 



 

162 

Členský 
stát EHP  

Držitel 
rozhodnutí 
o registraci 

Žadatel Název přípravku INN Síla Léková forma Cesta podání 

Nizozemsk
o Sandoz B.V.   Darunavir Sandoz 600 mg, 

filmomhulde tabletten Darunavir 600 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o Sandoz B.V.   Darunavir Sandoz 600 mg, 

filmomhulde tabletten Darunavir 600 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o Sandoz B.V.   Darunavir Sandoz 600 mg, 

filmomhulde tabletten  Darunavir 600 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o Sandoz B.V.   Darunavir Sandoz 75 mg, 

filmomhulde tabletten Darunavir 75 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o Sandoz B.V.   Darunavir Sandoz 75 mg, 

filmomhulde tabletten Darunavir 75 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o Sandoz B.V.   Darunavir Sandoz 75 mg, 

filmomhulde tabletten Darunavir 75 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o Sandoz B.V.   Darunavir Sandoz 800 mg, 

filmomhulde tabletten Darunavir 800 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o Sandoz B.V.   Darunavir Sandoz 800 mg, 

filmomhulde tabletten Darunavir 800 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o Sandoz B.V.   Darunavir Sandoz 800 mg, 

filmomhulde tabletten  Darunavir 800 mg potahovaná 
tableta perorální podání 
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Nizozemsk
o Sandoz B.V.   

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofov
irdisoproxil Sandoz 600 mg/200 
mg/245 mg, filmomhulde 
tabletten 

Efavirenz / 
Emtricitabin / 
Tenofovir 

600 mg / 
200 mg / 
245 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o Sandoz B.V.   

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofov
irdisoproxil Sandoz 600 mg/200 
mg/245 mg, filmomhulde 
tabletten 

Efavirenz / 
Emtricitabin / 
Tenofovir 

600 mg / 
200 mg / 
245 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o Sandoz B.V.   Padviram 600 mg/200 mg/245 

mg, filmomhulde tabletten 

Efavirenz / 
Emtricitabin / 
Tenofovir 

600 mg / 
200 mg / 
245 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o Sandoz B.V.   Padviram 600 mg/200 mg/245 

mg, filmomhulde tabletten 

Efavirenz / 
Emtricitabin / 
Tenofovir 

600 mg / 
200 mg / 
245 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o Sandoz B.V.   Erlotinib Sandoz 100 mg, 

filmomhulde tabletten Erlotinib 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o Sandoz B.V.   Erlotinib Sandoz 150 mg, 

filmomhulde tabletten Erlotinib 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o Sandoz B.V.   Erlotinib Sandoz 25 mg, 

filmomhulde tabletten Erlotinib 25 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o Sandoz B.V.   

Sitagliptine/Metformine HCl 
Sandoz 50mg/850 mg, 
filmomhulde tabletten 

Sitagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o Sandoz B.V.   

Sitagliptine/Metformine HCl 
Sandoz 50mg/850 mg, 
filmomhulde tabletten 

Sitagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o Sandoz B.V.   

Sitagliptine/Metformine HCl 
Sandoz 50mg/850 mg, 
filmomhulde tabletten 

Sitagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 
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Nizozemsk
o Sandoz B.V.   

Sitagliptine/Metformine HCl 
Sandoz 50mg/850 mg, 
filmomhulde tabletten 

Sitagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o Sandoz B.V.   

Sitagliptine/Metformine HCl 
Sandoz 50mg/850 mg, 
filmomhulde tabletten 

Sitagliptin / 
Metformin 

 50 mg / 
850 mg  

potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o Sandoz B.V.   Sorafenib Sandoz 400 mg, 

filmomhulde tabletten Sorafenib 400 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Stada 
Arzneimittel AG   Darunavir Stada 150 mg, 

filmomhulde tabletten Darunavir 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Stada 
Arzneimittel AG   Darunavir Stada 300 mg, 

filmomhulde tabletten Darunavir 300 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Stada 
Arzneimittel AG   Darunavir Stada 400 mg, 

filmomhulde tabletten Darunavir 400 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Stada 
Arzneimittel AG   Darunavir Stada 600 mg, 

filmomhulde tabletten Darunavir 600 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Stada 
Arzneimittel AG   Darunavir Stada 75 mg, 

filmomhulde tabletten Darunavir 75 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Stada 
Arzneimittel AG   Darunavir Stada 800 mg, 

filmomhulde tabletten Darunavir 800 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Stada 
Arzneimittel AG   Deferasirox Stada 900 mg, 

filmomhulde tabletten Deferasirox 900 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Stada 
Arzneimittel AG   Efatriten 600 mg/200 mg/245 

mg, filmomhulde tabletten 

Efavirenz / 
Emtricitabin / 
Tenofovir 

600 mg / 
200 mg / 
245 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide Stada 100 mg, 

filmomhulde tabletten Lacosamid 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide Stada 150 mg, 

filmomhulde tabletten Lacosamid 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 
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Nizozemsk
o 

Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide Stada 200 mg, 

filmomhulde tabletten Lacosamid 200 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide Stada 50 mg, 

filmomhulde tabletten Lacosamid 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Stada 
Arzneimittel AG   Brastib 250 mg, filmomhulde 

tabletten Lapatinib 250 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Stada 
Arzneimittel AG   Lapatinib Stada 250 mg, 

filmomhulde tabletten Lapatinib 250 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Stada 
Arzneimittel AG   Lapatinib Stada Arzneimittel AG 

250 mg, filmomhulde tabletten Lapatinib 250 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Stada 
Arzneimittel AG   Sorafenib Stada Arzneimittel 

400 mg, filmomhulde tabletten Sorafenib 400 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Stada 
Arzneimittel AG   Tadalafil Stada 10 mg, 

filmomhulde tabletten Tadalafil 10 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Stada 
Arzneimittel AG   Tadalafil Stada 2,5 mg, 

filmomhulde tabletten Tadalafil 2,5 mg  potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Stada 
Arzneimittel AG   Ciastad 20 mg filmomhulde 

tabletten Tadalafil 20 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Stada 
Arzneimittel AG   Tadalafil Stada 20 mg, 

filmomhulde tabletten Tadalafil 20 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Stada 
Arzneimittel AG   Tadalafil Stada 5 mg, 

filmomhulde tabletten Tadalafil 5 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o Teva GmbH   Deferasirox Teva 900 mg, 

filmomhulde tabletten Deferasirox 900 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Carbamazepine Umedica 100 
mg, tabletten Karbamazepin 100 mg tableta perorální podání 
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Nizozemsk
o 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Carbamazepine Umedica 200 
mg, tabletten Karbamazepin 200 mg tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Carbamazepine Umedica 400 
mg, tabletten Karbamazepin 400 mg tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Deferasirox Umedica 180 mg 
filmomhulde tabletten  Deferasirox 180 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Deferasirox Umedica 360 mg 
filmomhulde tabletten  Deferasirox 360 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Deferasirox Umedica 90 mg 
filmomhulde tabletten Deferasirox 90 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Sildenafil Umedica 100 mg 
filmomhulde tabletten Sildenafil 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Sildenafil Umedica 20 mg 
filmomhulde tabletten Sildenafil 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Sildenafil Umedica 25 mg 
filmomhulde tabletten Sildenafil 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Sildenafil Umedica 50 mg 
filmomhulde tabletten Sildenafil 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Tadalafil Umedica 10 mg 
filmomhulde tabletten Tadalafil 10 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsk
o 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Tadalafil Umedica 20 mg 
filmomhulde tabletten Tadalafil 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 
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Nizozemsk
o 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Tadalafil Umedica 5 mg 
filmomhulde tabletten Tadalafil 5 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsk
o Zentiva k.s.   Darunavir Zentiva 400 mg, 

filmomhulde tabletten Darunavir 400 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o Zentiva k.s.   Darunavir Zentiva 600 mg, 

filmomhulde tabletten Darunavir 600 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o Zentiva k.s.   Darunavir Zentiva 800 mg, 

filmomhulde tabletten Darunavir 800 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o   Aurobindo 

Pharma B.V. 
Furosemide Aurobindo 500 mg, 
tabletten Furosemid 500 mg tableta perorální podání 

Nizozemsk
o   Aurobindo 

Pharma B.V. 
Trazodon HCl Aurobindo 100 
mg, filmomhulde tabletten Trazodon 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsk
o   Devatis GmbH Eltrombopag Devatis 12,5 mg 

filmomhulde tabletten Eltrombopag 12,5 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o   Devatis GmbH Eltrombopag Devatis 25 mg 

filmomhulde tabletten Eltrombopag 25 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o   Devatis GmbH Eltrombopag Devatis 50 mg 

filmomhulde tabletten Eltrombopag 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 
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Nizozemsk
o   Devatis GmbH Eltrombopag Devatis 75 mg 

filmomhulde tabletten Eltrombopag 75 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Nizozemsk
o   

Focus Care 
Pharmaceutical
s B.V. 

Amantadine HCl 100 mg Focus 
Care, harde capsules Amantadin 100 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Nizozemsk
o   

Focus Care 
Pharmaceutical
s B.V. 

Methotrexaat 2,5 mg Focus 
Care, filmomhulde tabletten Methotrexát 2,5 mg  potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsk
o   Genepharm 

S.A. 
Tadalafil/Genepharm 20 mg 
filmomhulde tablet Tadalafil 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsk
o   

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

Teriflunomide Aurobindo 14 
mg, filmomhulde tabletten Teriflunomid 14 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsk
o   Innovis Pharma 

S.A. 
Renofrin 375 mg, tablet met 
verlengde afgifte Ranolazin 375 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Nizozemsk
o   Innovis Pharma 

S.A. 
Renofrin 500 mg, tablet met 
verlengde afgifte Ranolazin 500 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Nizozemsk
o   Innovis Pharma 

S.A. 
Renofrin 750 mg, tablet met 
verlengde afgifte Ranolazin 750 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Nizozemsk
o   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 150 mg, harde 
capsules Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Nizozemsk
o   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 150 mg, harde 
capsules Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Nizozemsk
o   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 200 mg, harde 
capsules Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Nizozemsk
o   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 200 mg, harde 
capsules Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Nizozemsk
o   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 50 mg, harde 
capsules Nilotinib 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Nizozemsk
o   

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

Oxcarbazepine Umedica 150 
mg filmomhulde tabletten Oxkarbazepin 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsk
o   

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

Oxcarbazepine Umedica 300 
mg filmomhulde tabletten Oxkarbazepin 300 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsk
o   

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

Oxcarbazepine Umedica 600 
mg filmomhulde tabletten Oxkarbazepin 600 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Nizozemsk
o   Viatris Limited Nilotinib Viatris 150 mg, harde 

capsules Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Nizozemsk
o   Viatris Limited Nilotinib Viatris 200 mg, harde 

capsules Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Accord 
Healthcare 
Limited 

  Trospium 20 mg film-coated 
tablets Trospium 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Accord UK 
Limited   Phenytoin Sodium NRIM 100 

mg capsules 
Fenytoin 
sodný 100 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Activase 
Pharmaceutical
s Limited 

  Carbimazole 20 mg tablets Karbimazol 20 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Activase 
Pharmaceutical
s Limited 

  Carbimazole 5 mg tablets Karbimazol 5 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Avianta 
Pharma Limited   Tadalafil 10 mg film-coated 

tablets Tadalafil 10 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Avianta 
Pharma Limited   Tadalafil 2.5 mg film-coated 

tablets Tadalafil 2,5 mg  potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Avianta 
Pharma Limited   Tadalafil 20 mg film-coated 

tablets Tadalafil 20 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Avianta 
Pharma Limited   Tadalafil 5 mg film-coated 

tablets Tadalafil 5 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Baxter 
Healthcare 
Limited 

  Propofol 10 mg/ml emulsion for 
injection/infusion Propofol 10 mg/ml  injekční emulze / 

infuze 
intravenózní 
podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Baxter 
Healthcare 
Limited 

  Propofol 20 mg/ml emulsion for 
injection/infusion Propofol 20 mg/ml injekční emulze / 

infuze 
intravenózní 
podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

BRILLPHARMA 
LIMITED   Amlodipine 1mg/ml, oral 

solution Amlodipin 1 mg/ml perorální roztok perorální podání 
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Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Brillpharma 
Limited   Gabapentin 50 mg/ml oral 

solution Gabapentin 50 mg/ml perorální roztok perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Brillpharma 
Limited   

Oxybutynin Hydrochloride 
Brillpharma 2,5 mg/ 5 ml oral 
solution 

Oxybutynin 2,5 mg / 
5 ml perorální roztok perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Brillpharma 
Limited   

Oxybutynin Hydrochloride 
Brillpharma 5 mg/ 5 ml oral 
solution 

Oxybutynin 5 mg / 5 ml perorální roztok perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Brillpharma 
Limited   Prednisolone 2,5 mg gastro-

resitant tablets Prednisolon 2,5 mg  enterosolventní 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Brillpharma 
Limited   Prednisolone 5 mg gastro-

resitant tablets Prednisolon 5 mg enterosolventní 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Brillpharma 
Limited   Solifenacin succinate 1 mg/ml 

oral solution Solifenacin 1 mg/ml perorální roztok perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Amlodipine Bristol Lab 2,5 mg 
tablets Amlodipin 2,5 mg  tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Carbocisteine 375 mg capsules, 
hard Karbocystein 375 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Hydrocortisone 10 mg tablets Hydrokortison 10 mg tableta perorální podání 
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Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Hydrocortisone 20 mg tablets Hydrokortison 20 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Ibuprofen 200 mg soft capsules Ibuprofen 200 mg měkká tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Angitate 10 mg tablets Isosorbid-
mononitrát 10 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Isosorbide Mononitrate 10 mg 
tablets 

Isosorbid-
mononitrát 10 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Angitate 20 mg tablets Isosorbid-
mononitrát 20 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Isosorbide Mononitrate 20 mg 
tablets 

Isosorbid-
mononitrát 20 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Angitate 40 mg tablets Isosorbid-
mononitrát 40 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Isosorbide Mononitrate 40 mg 
tablets 

Isosorbid-
mononitrát 40 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  
Nitrofurantoin Bristol 
Laboratories 100 mg capsules, 
hard 

Nitrofurantoin 100 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  
Nitrofurantoin Bristol 
Laboratories 50 mg capsules, 
hard 

Nitrofurantoin 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Olanzapine 10 mg film-coated 
tablets Olanzapin 10 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Olanzapine 15 mg film-coated 
tablets Olanzapin 15 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Olanzapine 2,5 mg film-coated 
tablets Olanzapin 2,5 mg  potahovaná 

tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Olanzapine 20 mg film-coated 
tablets Olanzapin 20 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Olanzapine 5 mg film-coated 
tablets Olanzapin 5 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Olanzapine 7,5 mg film-coated 
tablets Olanzapin 7,5 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Prednisolone 2,5 mg gastro-
resitant tablets Prednisolon 2,5 mg  enterosolventní 

tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Prednisolone 5 mg gastro-
resitant tablets Prednisolon 5 mg enterosolventní 

tableta perorální podání 
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Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Trazodone Hydrochloride 100 
mg capsules, hard Trazodon 100 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Trazodone Hydrochloride 150 
mg capsules, hard Trazodon 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Trazodone Hydrochloride 50 mg 
capsules, hard Trazodon 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Brown & Burk 
UK Limited   Lymecycline 408 mg capsules Lymecyklin 408 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Brown & Burk 
UK Limited   Nefopam Hydrochloride 30 mg 

film-coated tablets Nefopam 30 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Brown & Burk 
UK Limited   Phenoxymethylpenicillin 250 

mg film-coated tablets 
Fenoxymethyl
penicilin 250 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Clydesdale 
Pharma Ltd   Tadalafil 10 mg film-coated 

tablets Tadalafil 10 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Clydesdale 
Pharma Ltd   Tadalafil 2.5 mg film-coated 

tablets Tadalafil 2,5 mg  potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Clydesdale 
Pharma Ltd   Tadalafil 20 mg film-coated 

tablets Tadalafil 20 mg potahovaná 
tableta perorální podání 
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Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Clydesdale 
Pharma Ltd   Tadalafil 5 mg film-coated 

tablets Tadalafil 5 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Clydesdale 
Pharma LTD   Vildagliptin 50 mg tablets Vildagliptin 50 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Crescent 
Pharma Limited   Atorvastatin 10 mg film-coated 

tablets Atorvastatin 10 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Crescent 
Pharma Limited   Atorvastatin 20 mg film-coated 

tablets Atorvastatin 20 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Crescent 
Pharma Limited   Atorvastatin 40 mg film-coated 

tablets Atorvastatin 40 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Crescent 
Pharma Limited   Atorvastatin 80 mg film-coated 

tablets Atorvastatin 80 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Crescent 
Pharma Limited   Carbamazepine Crescent 100 

mg tablets Karbamazepin 100 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Crescent 
Pharma Limited   Carbamazepine Crescent 200 

mg tablets Karbamazepin 200 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Crescent 
Pharma Limited   Carbamazepine Crescent 400 

mg tablets Karbamazepin 400 mg tableta perorální podání 
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Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Crescent 
Pharma Limited   Lacosamide Crescent 100 mg 

film-coated tablets Lacosamid 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Crescent 
Pharma Limited   Lacosamide Crescent 150 mg 

film-coated tablets Lacosamid 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Crescent 
Pharma Limited   Lacosamide Crescent 200 mg 

film-coated tablets Lacosamid 200 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Crescent 
Pharma Limited   Lacosamide Crescent 50 mg 

film-coated tablets Lacosamid 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Crescent 
Pharma Limited   Posaconazole Crescent 40 

mg/ml oral suspension Posakonazol 40 mg/ml perorální 
suspenze perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Crescent 
Pharma Limited   

Dilacort 2,5 mg gastro-resistant 
tablets 
Prednisolone 2,5 mg gastro-
resitant tablets 

Prednisolon 2,5 mg  enterosolventní 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Crescent 
Pharma Limited   

Dilacort 5 mg gastro-resistant 
tablets 
Prednisolone 5 mg gastro-
resitant tablets 

Prednisolon 5 mg enterosolventní 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Crescent 
Pharma Limited   Tadalafil Crescent 10 mg film-

coated tablets Tadalafil 10 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Crescent 
Pharma Limited   Tadalafil Crescent 2.5 mg film-

coated tablets Tadalafil 2,5 mg  potahovaná 
tableta perorální podání 
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Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Crescent 
Pharma Limited   Tadalafil Crescent 20 mg film-

coated tablets Tadalafil 20 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Crescent 
Pharma Limited   Tadalafil Crescent 5 mg film-

coated tablets Tadalafil 5 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Crescent 
Pharma Limited   Vildagliptin Crescent 50 mg 

tablets Vildagliptin 50 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Cygnus Pharma 
Limited   Carbimazole 20 mg tablets Karbimazol 20 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Cygnus Pharma 
Limited   Carbimazole 5 mg tablets Karbimazol 5 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Dawa Limited   Loperamide 2 mg capsules Loperamid 2 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Dawa Limited   Metronidazole 200 mg/ 5 ml 
oral suspencion Metronidazol 200 mg / 

5 ml 
perorální 
suspenze perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Dawa Limited   Trazodone Hydrochloride 100 
mg capsules, hard Trazodon 100 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Dawa Limited   Trazodone Hydrochloride 50 mg 
capsules, hard Trazodon 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Dr Reddy's 
Laboratories 
(EU) Limited 

  
Abacavir/ LamivudineE Dr. 
Reddy's 600 mg/300 mg film-
coated tablets 

Abakavir / 
Lamivudin 

600 mg / 
300 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Dr Reddy's 
Laboratories 
(UK) Limited 

  Atazanavir Dr. Reddy's 200 mg 
capsules, hard Atazanavir 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Dr Reddy's 
Laboratories 
(UK) Limited 

  Atazanavir Dr. Reddy's 300 mg 
capsules, hard Atazanavir 300 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Dr Reddy's 
Laboratories 
(UK) Limited 

  Dapsone 50 mg tablets Dapson 50 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Dr Reddy's 
Laboratories 
(UK) Limited 

  

Efavirenz/ Emtricitabine/ 
Tenofovir Disoproxil Dr. Reddy's 
600 mg/200 mg/245 mg film-
coated tablets 

Efavirenz / 
Emtricitabin / 
Tenofovir 

600 mg / 
200 mg / 
245 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Dr Reddy's 
Laboratories 
(UK) Limited 

  Posaconazole Dr. Reddy's 40 
mg/ml oral suspension Posakonazol 40 mg/ml perorální 

suspenze perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Focus 
Pharmaceutical
s Limited 

  Ciprofibrate 100 mg tablet Ciprofibrát 100 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Focus 
Pharmaceutical
s Limited 

  Fluoxetine 60 mg capsules Fluoxetin 60 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 

Generics (UK) 
Limited   Erlotinib 100 mg film-coated 

tablets Erlotinib 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 
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(Severní 
Irsko) 
Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Generics (UK) 
Limited   Erlotinib 150 mg film-coated 

tablets Erlotinib 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

GENERICS 
(UK) LIMITED   Erlotinib Mylan 150 mg film-

coated tablets  Erlotinib 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Generics (UK) 
Limited   Erlotinib 25 mg film-coated 

tablets Erlotinib 25 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Generics (UK) 
Limited   Nortriptyline 10 mg film-coated 

tablets Nortriptylin 10 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Generics (UK) 
Limited   Nortriptyline 25 mg film-coated 

tablets Nortriptylin 25 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Generics (UK) 
Limited   Nortriptyline 50 mg film-coated 

tablets Nortriptylin 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Glenmark 
Pharmaceutical
s Europe 
Limited 

  Erlotinib Glenmark 100 mg 
film-coated tablets Erlotinib 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Glenmark 
Pharmaceutical
s Europe 
Limited 

  Erlotinib Glenmark 150 mg 
film-coated tablets Erlotinib 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Glenmark 
Pharmaceutical   Erlotinib Glenmark 25 mg film-

coated tablets Erlotinib 25 mg potahovaná 
tableta perorální podání 
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(Severní 
Irsko) 

s Europe 
Limited 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Kent 
Pharmaceutical
s Limited 

  OTC Concepts Diarrhoea Relief 
2 mg capsules, hard Loperamid 2 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Key 
Pharmaceutical
s Limited 

  Alimemazine Tartrate 10mg 
film-coated tablets Alimemazin 10 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Key 
Pharmaceutical
s Limited 

  Ezetimibe 10mg tablets Ezetimib 10 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Lyrus Life 
Sciences 
Limted 

  Nitrofurantoin 25 mg/5 ml Oral 
suspension Nitrofurantoin 25 mg / 

5 ml 
perorální 
suspenze perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Lyrus Life 
Sciences 
Limted 

  Nitrofurantoin 50 mg/5 ml Oral 
suspension Nitrofurantoin 50 mg / 

5 ml 
perorální 
suspenze perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Lyrus Life 
Sciences 
Limted 

 Lymecycline 408 mg capsule Lymecyklin 408 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

 
Lyrus Life 
Sciences 
Limted 

Mebeverine Hydrochloride 
135mg tablets Mebeverin 135 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Manx 
Healthcare 
Limited 

  Amantadine Hydrochloride 
100mg capsules, hard Amantadin 100 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 

Milpharm 
Limited   Anastrozole 1 mg film-coated 

tablets Anastrozol 1 mg potahovaná 
tableta perorální podání 
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(Severní 
Irsko) 
Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Milpharm 
Limited   Bosentan Milpharm 125 mg 

film-coated tablet Bosentan 125 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Milpharm 
Limited   Bosentan Milpharm 62,5 mg 

film-coated tablet Bosentan 62,5 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Milpharm 
Limited   Leflunomide 10 mg film-coated 

tablets Leflunomid 10 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Milpharm 
Limited   Nevirapine Milpharm 400 mg 

prolonged-release tablets Nevirapin 400 mg 
tableta 
s prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Milpharm 
Limited   Olanzapine 10 mg 

orodispersible tablets Olanzapin  
10 mg 

tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Milpharm 
Limited   Olanzapine Milpharm 5 mg 

tablets Olanzapin  
5 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Milpharm 
Limited   Olanzapine Milpharm 10 mg 

tablets Olanzapin 10 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Milpharm 
Limited   Olanzapine 15 mg 

orodispersible tablets Olanzapin 15 mg 
tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Spojené 
království 

Milpharm 
Limited   Olanzapine Milpharm 15 mg 

tablets Olanzapin 15 mg tableta perorální podání 
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(Severní 
Irsko) 
Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Milpharm 
Limited   Olanzapine Milpharm 2,5 mg 

tablets Olanzapin 2,5 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Milpharm 
Limited   Olanzapine 20 mg 

orodispersible tablets Olanzapin 20 mg 
tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Milpharm 
Limited   Olanzapine Milpharm 20 mg 

tablets Olanzapin 20 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Milpharm 
Limited   Olanzapine 5 mg orodispersible 

tablets Olanzapin 5 mg 
tableta 
dispergovatelná 
v ústech 

perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Milpharm 
Limited   Olanzapine Milpharm 7,5 mg 

tablets Olanzapin 7,5 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Amantadine Hydrochloride 
100mg capsules, hard Amantadin 100 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Carbimazole 10 mg tablets / 
Reduzol 10 mg tablets Karbimazol 10 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Carbimazole 20 mg tablets / 
Reduzol 20 mg tablets Karbimazol 20 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Carbimazole 5 mg tablets / 
Reduzol 5 mg tablets Karbimazol 5 mg tableta perorální podání 
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(Severní 
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Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Clindamycin 150 mg capsules, 
hard Klindamycin 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Clindamycin 300 mg capsules, 
hard Klindamycin 300 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Clindamycin 600 mg capsules, 
hard Klindamycin 600 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Dapsone 100 mg tablets Dapson 100 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Dapsone 50 mg tablets Dapson 50 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Dexamethasone 0,5 mg tablets Dexamethaso
n 0,5 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Dexamethasone 2 mg tablets Dexamethaso
n 2 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Doxepin 10 mg capsules Doxepin 10 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Doxepin 25 mg capsules Doxepin 25 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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(Severní 
Irsko) 
Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Doxepin 50 mg capsules Doxepin 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  
Hisone 10 mg dispersable 
tablets / Hydrocortisone 10 mg 
Dispersible Tablets 

Hydrokortison 10 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Hydrocortisone 10 mg tablets Hydrokortison 10 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  
Hisone 20 mg dispersable 
tablets / Hydrocortisone 20 mg 
Dispersible Tablets 

Hydrokortison 20 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Hydrocortisone 20 mg tablets Hydrokortison 20 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  
Hisone 5 mg dispersable tablets 
/ Hydrocortisone 5 mg 
Dispersible Tablets 

Hydrokortison 5 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Levomepromazine Maleate 100 
mg tablets 

Levomeproma
zin 100 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Levomepromazine Maleate 25 
mg tablets 

Levomeproma
zin 25 mg tableta perorální podání 
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Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Levomepromazine Maleate 50 
mg tablets 

Levomeproma
zin 50 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Levomepromazine Maleate 6 
mg tablets 

Levomeproma
zin 6 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Lymecycline 408 mg capsules, 
hard Lymecyklin 408 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Mebeverine Hydrochloride 135 
mg film-coated tablets Mebeverin 135 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Mebeverine Hydrochloride IBS 
135 mg film-coated tablets Mebeverin 135 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Bolamyn SR 750 mg prolonged-
release tablet Metformin 750 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Metabet SR 750 mg prolonged-
release tablet Metformin 750 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Metformin 750 mg prolonged-
release tablet Metformin 750 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Sukkarto SR 750 mg 
prolonged-release tablet Metformin 750 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 
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Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Metronidazole 200 mg/ 5 ml 
oral suspencion Metronidazol 200 mg / 

5 ml 
perorální 
suspenze perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Posaconazole 40 mg/ml oral 
suspension Posakonazol 40 mg/ml perorální 

suspenze perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Marol 100 mg prolonged-
release capsules Tramadol 100 mg 

tvrdá tobolka s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  
Tramadol Hydrochloride 
Morningside 100 mg prolonged-
release capsules 

Tramadol 100 mg 
tvrdá tobolka s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Marol 150 mg prolonged-
release capsules Tramadol 150 mg 

tvrdá tobolka s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  
Tramadol Hydrochloride 
Morningside 150 mg prolonged-
release capsules 

Tramadol 150 mg 
tvrdá tobolka s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Marol 200 mg prolonged-
release capsules Tramadol 200 mg 

tvrdá tobolka s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  
Tramadol Hydrochloride 
Morningside 200 mg prolonged-
release capsules 

Tramadol 200 mg 
tvrdá tobolka s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Marol 50 mg prolonged-release 
capsules Tramadol 50 mg 

tvrdá tobolka s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 
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Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  
Tramadol Hydrochloride 
Morningside 50 mg prolonged-
release capsules 

Tramadol 50 mg 
tvrdá tobolka s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Trifluoperazine 1 mg tablets Trifluoperazin 1 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Trifluoperazine 2 mg tablets Trifluoperazin 2 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Trifluoperazine 5 mg tablets Trifluoperazin 5 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Vildagliptin 50 mg tablets Vildagliptin 50 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Neon 
Healthcare 
Limited 

  Posaconazole 40 mg/ml oral 
suspension Posakonazol 40 mg/ml perorální 

suspenze perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Northumbria 
Pharma Limited   Tadalafil 10 mg film-coated 

tablets Tadalafil 10 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Northumbria 
Pharma Limited   Tadalafil 20 mg film-coated 

tablets Tadalafil 20 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Northumbria 
Pharma Limited   Tadalafil 5 mg film-coated 

tablets Tadalafil 5 mg potahovaná 
tableta perorální podání 
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Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Noumed Life 
Sciences 
Limited 

  Alimemazine Tartrate 10mg 
film-coated tablets Alimemazin 10 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Noumed Life 
Sciences 
Limited 

  Colchicine 500 micrograms 
tablets Kolchicin 0,5 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Noumed Life 
Sciences 
Limited 

  Methocarbamol 750 mg film-
coated tablet 

Methokarbam
ol 750 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Relonchem 
Limited   Sildenafil 100 mg film-coated 

tablets Sildenafil 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Relonchem 
Limited   Sildenafil 50 mg film-coated 

tablets Sildenafil 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Ria Generics 
Limited   Carbimazole 20 mg tablets Karbimazol 20 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Ria Generics 
Limited   Carbimazole 5 mg tablets Karbimazol 5 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Ria Generics 
Limited   Colchicine 500 micrograms 

tablets Kolchicin 0,5 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Sandoz Limited   Atazanavir Sandoz 100 mg 
capsule, hard Atazanavir 100 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Sandoz Limited   Atazanavir Sandoz 150 mg 
capsule, hard Atazanavir 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Sandoz Limited   Atazanavir Sandoz 200 mg 
capsule, hard Atazanavir 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Sandoz Limited   Atazanavir Sandoz 300 mg 
capsule, hard Atazanavir 300 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Sandoz Limited   Darunavir Sandoz 600 mg film-
coated tablets Darunavir 600 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Sandoz Limited   Darunavir Sandoz 75 mg film-
coated tablets Darunavir 75 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Sandoz Limited   Darunavir Sandoz 800 mg film-
coated tablets Darunavir 800 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Sandoz Limited   

Efavirenz/ Emtricitabine/ 
Tenofovir Disoproxil 600 
mg/200 mg/245 mg film-
coated tablets 

Efavirenz / 
Emtricitabin / 
Tenofovir 

600 mg / 
200 mg / 
245 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Sandoz Limited   Erlotinib Sandoz 100 mg film-
coated tablets Erlotinib 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Spojené 
království Sandoz Limited   Erlotinib Sandoz 150 mg film-

coated tablets Erlotinib 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 
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(Severní 
Irsko) 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Sandoz Limited   Erlotinib Sandoz 25 mg film-
coated tablets Erlotinib 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Special 
Concept 
Development 
(UK) Limited 

  Loperamide 2 mg capsule, hard Loperamid 2 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Special 
Concept 
Development 
(UK) Limited 

  Loperamide 2 mg capsule, hard Loperamid 2 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Special 
Concept 
Development 
(UK) Limited 

  Metformin 1000 mg film-coated 
tablet Metformin 1 000 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Special 
Concept 
Development 
(UK) Limited 

  Metformin 500 mg film-coated 
tablet Metformin 500 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Special 
Concept 
Development 
(UK) Limited 

  Metformin 850 mg film-coated 
tablet Metformin 850 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Special 
Concept 
Development 
(UK) Limited 

  Tramadol 50 mg capsules Tramadol 50 mg 
tvrdá tobolka s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Strandhaven 
Limited   Dapsone 100 mg tablets Dapson 100 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Strandhaven 
Limited   Dapsone 50 mg tablets Dapson 50 mg tableta perorální podání 
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Irsko) 
Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Strandhaven 
Limited   Lodiarex 2 mg capsules, hard Loperamid 2 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Strandhaven 
Limited   Midorine Hydrochloride 2,5 mg 

tablets Midodrin 2,5 mg  tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Strandhaven 
Limited   Midorine Hydrochloride 5 mg 

tablets Midodrin 5 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Strandhaven 
Limited   Pilocarpine Hydrochloride 5 mg 

film-coated tablets Pilokarpin 5 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Strandhaven 
Limited   Trazodone Hydrochloride 100 

mg capsules, hard Trazodon 100 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Strandhaven 
Limited   Trazodone Hydrochloride 50 mg 

capsules, hard Trazodon 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Strides Pharma 
UK Limited   Carbimazole 20 mg tablets Karbimazol 20 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Strides Pharma 
UK Limited   Carbimazole 5 mg tablets Karbimazol 5 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království Syri Limited   Dipyridamole 200 mg/ 5ml oral 

solution Dipyridamol  200 mg / 
5 ml 

perorální 
suspenze perorální podání 
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(Severní 
Irsko) 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Syri Limited   Oxybutynin Hydrochloride 2,5 
mg/5 ml oral solution Oxybutynin 2,5 mg / 

5 ml perorální roztok perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Syri Limited   Oxybutynin Hydrochloride 5 
mg/5 ml oral solution Oxybutynin 5 mg / 5 ml perorální roztok perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Teva UK 
Limited   Primbital 250 mg tablets Primidon 250 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Teva UK 
Limited   Primbital 50 mg tablets Primidon 50 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Thornton & 
Ross Limited   Deferasirox 900 mg film-coated 

tablets Deferasirox 900 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Thornton & 
Ross Limited   Lacosamide Stada 100 mg film-

coated tablets Lacosamid 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Thornton & 
Ross Limited   Lacosamide Stada 150 mg film-

coated tablets Lacosamid 150 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Thornton & 
Ross Limited   Lacosamide Stada 200 mg film-

coated tablets Lacosamid 200 mg potahovaná 
tableta perorální podání 
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Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Thornton & 
Ross Limited   Lacosamide Stada 50 mg film-

coated tablets Lacosamid 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Thornton & 
Ross Limited   Posaconazole Thornton & Ross 

40 mg/ml oral suspension Posakonazol 40 mg/ml Perorální suspenze perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Tillomed 
Laboratories 
Limited 

  Carbimazole 20 mg tablets Karbimazol 20 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Tillomed 
Laboratories 
Limited 

  Carbimazole 5 mg tablets Karbimazol 5 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Umedica 
Limited   Sildenafil 100 mg film-coated 

tablets Sildenafil 100 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Umedica 
Limited   Sildenafil 20 mg film-coated 

tablets Sildenafil 20 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Umedica 
Limited   Sildenafil 50 mg film-coated 

tablets Sildenafil 50 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Umedica 
Limited   Tadalafil 10 mg film-coated 

tablets Tadalafil 10 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Umedica 
Limited   Tadalafil Crescent 2.5 mg film-

coated tablets Tadalafil 2,5 mg  potahovaná 
tableta perorální podání 
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Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Umedica 
Limited   Tadalafil 20 mg film-coated 

tablets Tadalafil 20 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Umedica 
Limited   Tadalafil 5 mg film-coated 

tablets Tadalafil 5 mg potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Waymade PLC   Trazodone Hydrochloride 100 
mg capsules, hard Trazodon 100 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Waymade PLC   Trazodone Hydrochloride 50 mg 
capsules, hard Trazodon 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Zista Pharma 
Limited   Acetazolamide 250 mg tablet Acetazolamid 250 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Zista Pharma 
Limited   Amantadine Hydrochloride 

100mg capsules, hard Amantadin 100 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Zista Pharma 
Limited   Baclofen 10 mg tablets Baklofen 10 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Zista Pharma 
Limited   Carbocisteine 375 mg capsules, 

hard Karbocystein 375 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Zista Pharma 
Limited   Trazodone Hydrochloride 100 

mg capsules, hard Trazodon 100 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

Zista Pharma 
Limited   Trazodone Hydrochloride 50 mg 

capsules, hard Trazodon 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  
Activase 
Pharmaceutical
s Limited 

Gabapentin 50 mg/ml oral 
solution Gabapentin 50 mg/ml perorální roztok perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  Biovantic 
Pharma Limited 

Betahistine Dihydrochloride 16 
mg tablets Betahistin 16 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  Biovantic 
Pharma Limited 

Betahistine Dihydrochloride 24 
mg tablets Betahistin 24 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  Biovantic 
Pharma Limited 

Betahistine Dihydrochloride 8 
mg tablets Betahistin 8 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  BRILLPHARMA 
LIMITED 

Amlodipine Bristol Lab 2.5mg 
tablets Amlodipin 2,5 mg  tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  Brillpharma 
Limited 

Ramipril 0.5 mg/ml oral 
solution Ramipril 0,5 mg/ml perorální roztok perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  Brillpharma 
Limited Ramipril 1 mg/ml oral solution Ramipril 1 mg/ml perorální roztok perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  
Bristol 
Laboratories 
Limited 

Amantadine Hydrochloride 
100mg capsules, hard Amantadin 100 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  
Bristol 
Laboratories 
Limited 

Carbocisteine 375 mg capsules, 
hard Karbocystein 375 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  
Bristol 
Laboratories 
Limited 

Hydrocortisone 2,5 mg tablets Hydrokortison 2,5 mg  tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  
Bristol 
Laboratories 
Limited 

Hydrocortisone 5 mg tablets Hydrokortison 5 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  
Bristol 
Laboratories 
Limited 

Brilloper 2 mg capsules, hard Loperamid 2 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  
Bristol 
Laboratories 
Limited 

Loperamide Hydrochloride 2 mg 
capsules, hard Loperamid 2 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  
Bristol 
Laboratories 
Limited 

Nortriptyline 10 mg tablets Nortriptylin 10 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  
Bristol 
Laboratories 
Limited 

Nortriptyline 25 mg tablets Nortriptylin 25 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  Cygnus Pharma 
Limited Loperamide 2 mg capsule, hard Loperamid 2 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  Cygnus Pharma 
Limited 

Tramadol Hydrochloride 50 mg 
capsules, hard Tramadol 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  Cygnus Pharma 
Limited 

Trazodone Hydrochloride 100 
mg capsules, hard Trazodon 100 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  Cygnus Pharma 
Limited 

Trazodone Hydrochloride 50 mg 
capsules, hard Trazodon 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  
Dr Reddy's 
Laboratories 
(UK) Limited 

Ranolazine 375 mg prolonged-
release tablets Ranolazin 375 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  
Dr Reddy's 
Laboratories 
(UK) Limited 

Ranolazine 500 mg prolonged-
release tablets Ranolazin 500 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  
Dr Reddy's 
Laboratories 
(UK) Limited 

Ranolazine 750 mg prolonged-
release tablets Ranolazin 750 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  
Genus 
Pharmaceutical
s Limited 

Nilotinib 150 mg hard capsules Nilotinib 150 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  
Genus 
Pharmaceutical
s Limited 

Nilotinib 200 mg hard capsules Nilotinib 200 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  
Manx 
Healthcare 
Limited 

Betahistine Dihydrochloride 16 
mg tablets Betahistin 16 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  
Manx 
Healthcare 
Limited 

Betahistine Dihydrochloride 24 
mg tablets Betahistin 24 mg tableta perorální podání 
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Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  
Manx 
Healthcare 
Limited 

Betahistine Dihydrochloride 8 
mg tablets Betahistin 8 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  Milpharm 
Limited 

Dapagliflozin and Metformin 
hydrochloride 5mg/1000mg 
film-coated tablets 

Dapagliflozin / 
Metformin 

5 mg / 
1 000 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  Milpharm 
Limited 

Dapagliflozin and Metformin 
hydrochloride 5mg/850mg film-
coated tablets 

Dapagliflozin / 
Metformin 

5 mg / 
850 mg 

potahovaná 
tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  Milpharm 
Limited 

Dicycloverine Hydrochloride 10 
mg tablets Dicykloverin 10 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  Milpharm 
Limited 

Dicycloverine Hydrochloride 20 
mg tablets Dicykloverin 20 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  Milpharm 
Limited 

Teriflunomide 14 mg film-
coated tablets Teriflunomid 14 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  Milpharm 
Limited Topiramate 15 mg capsules Topiramát 15 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  Milpharm 
Limited Topiramate 25 mg capsules Topiramát 25 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království   Milpharm 

Limited Topiramate 50 mg capsules Topiramát 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 
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(Severní 
Irsko) 
Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  
Morningside 
Healthcare 
Limited 

Fludrocortisone Acetate 0,1 mg 
tablets Fludrokortizon  0,1 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  
Morningside 
Healthcare 
Limited 

Mercaptopurine 10 mg tablets Merkaptopurin 10 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  
Morningside 
Healthcare 
Limited 

Mercaptopurine 50 mg tablets Merkaptopurin 50 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  
Morningside 
Healthcare 
Limited 

Pilocarpine Hydrochloride 5 mg 
film-coated tablets Pilokarpin 5 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  
Morningside 
Healthcare 
Limited 

Ranolazine 375 mg prolonged-
release tablets Ranolazin 375 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  
Morningside 
Healthcare 
Limited 

Ranolazine 500 mg prolonged-
release tablets Ranolazin 500 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  
Morningside 
Healthcare 
Limited 

Ranolazine 750 mg prolonged-
release tablets Ranolazin 750 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  
Morningside 
Healthcare 
Limited 

Sertraline 100 mg Film-coates 
Tablets Sertralin 100 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Spojené 
království   

Morningside 
Healthcare 
Limited 

Sertraline 150 mg Film-coates 
Tablets Sertralin 150 mg potahovaná 

tableta perorální podání 
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(Severní 
Irsko) 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  
Morningside 
Healthcare 
Limited 

Sertraline 200 mg Film-coates 
Tablets Sertralin 200 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  
Morningside 
Healthcare 
Limited 

Sertraline 25 mg Film-coates 
Tablets Sertralin 25 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  
Morningside 
Healthcare 
Limited 

Sertraline 50 mg Film-coates 
Tablets Sertralin 50 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  
Morningside 
Healthcare 
Limited 

Tranylcypromine 10 mg film-
coated tablets 

Tranylcypromi
n 10 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  
Noumed Life 
Sciences 
Limited 

Carbimazole 20 mg tablets Karbimazol 20 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  
Noumed Life 
Sciences 
Limited 

Carbimazole 5 mg tablets Karbimazol 5 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  
Noumed Life 
Sciences 
Limited 

Dutasteride 0.5 mg soft 
capsules Dutasterid 0,5 mg měkká tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  
Noumed Life 
Sciences 
Limited 

Ibuprofen 200 mg liquid 
capsules / Ibuprofen 200 mg 
soft capsules 

Ibuprofen 200 mg měkká tobolka perorální podání 
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Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  
Noumed Life 
Sciences 
Limited 

Ibuprofen 400 mg soft capsules Ibuprofen 400 mg měkká tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  Perennial 
Pharma Ltd 

Montelukast 10 mg film-coated 
tablets Montelukast 10 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  Relonchem 
Limited Loperamide 2 mg capsule, hard Loperamid 2 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  Relonchem 
Limited Loperamide 2 mg capsule, hard Loperamid 2 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  Renata (UK) 
Limited 

Dicycloverine Hydrochloride 10 
mg tablets Dicykloverin 10 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  Renata (UK) 
Limited 

Dicycloverine Hydrochloride 20 
mg tablets Dicykloverin 20 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  
Rosemont 
Pharmaceutical
s Limited 

Zonisamide Rosemont 20 
mg/ml oral suspension Zonisamid 20 mg/ml perorální 

suspenze perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  Strandhaven 
Limited Carbimazole 20 mg tablets Karbimazol 20 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  Strandhaven 
Limited Carbimazole 5 mg tablets Karbimazol 5 mg tableta perorální podání 
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Členský 
stát EHP  

Držitel 
rozhodnutí 
o registraci 

Žadatel Název přípravku INN Síla Léková forma Cesta podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  Strandhaven 
Limited 

Fludrocortisone Acetate 0,1 mg 
tablets Fludrokortizon  0,1 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  Strandhaven 
Limited 

Nitrofurantoin 100 mg capsules, 
hard Nitrofurantoin 100 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  Strandhaven 
Limited 

Nitrofurantoin 50 mg capsules, 
hard Nitrofurantoin 50 mg tvrdá tobolka perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  Strandhaven 
Limited Timolol 10mg tablets Timolol 10 mg tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  Torrent Pharma 
(UK) Limited 

Pazopanib Torrent 200 mg film-
coated tablet Pazopanib 200 mg potahovaná 

tableta perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  Umedical 
Limited 

Ranolizine 375 mg prolonged-
release tablets Ranolazin 375 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  Umedical 
Limited 

Ranolizine 500 mg prolonged-
release tablets Ranolazin 500 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  Umedical 
Limited 

Ranolizine 750 mg prolonged-
release tablets Ranolazin 750 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  Zentiva Pharma 
UK Limited 

Zirana 375 mg prolonged-
release tablets Ranolazin 375 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 
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Členský 
stát EHP  

Držitel 
rozhodnutí 
o registraci 

Žadatel Název přípravku INN Síla Léková forma Cesta podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  Zentiva Pharma 
UK Limited 

Zirana 500 mg prolonged-
release tablets Ranolazin 500 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 

Spojené 
království 
(Severní 
Irsko) 

  Zentiva Pharma 
UK Limited 

Zirana 750 mg prolonged-
release tablets Ranolazin 750 mg 

tableta s 
prodlouženým 
uvolňováním 

perorální podání 
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Vědecké závěry 

Španělská agentura pro léčivé přípravky a zdravotnické prostředky (AEMPS) provedla na dálku inspekci 
dodržování zásad správné klinické praxe v zařízeních pro bioekvivalenci ve společnosti Synapse Labs 
Pvt. Ltd. (dále jen Synapse), smluvní výzkumné organizaci, která sídlí na adrese Majestic Plaza, S. No. 
21/5, Nr. Nyati Empire, Kharadi-Mundhwa Bypass, Kharadi, Puné – 411014 v indickém státě 
Maháráštra a Krushna Complex, Kharadi-Mundhwa Bypass, Kharadi, Puné – 411014 (Indie). 

Zjištění inspekce vyvolávají závažné pochybnosti o platnosti a spolehlivosti údajů ze studií 
bioekvivalence (klinická a bioanalytická část) provedených v této smluvní výzkumné organizaci. 
Inspekce zkoumala studie za období 2009–2019 a systém řízení kvality společnosti Synapse za období 
2009–2022. Bylo stanoveno pět (5) kritických zjištění a jedno (1) závažné zjištění: 

 Smluvní výzkumná organizace neprokázala vhodnost počítačových systémů / řízení bioanalýzy 
a dat k zajištění integrity bioanalytických a klinických údajů. Celkově až do roku 2023 
organizace postrádala spolehlivá opatření systému řízení kvality, postupy a kontrolu nad 
integritou získávaných údajů (4 kritická zjištění). 

 Významné farmakokinetické abnormality byly pozorovány ve více než 20 studiích provedených 
v letech 2013 až 2018 (tj. více párů subjektů s překrývajícími se profily plazmové koncentrace 
v čase). Tato skutečnost by byla při absenci jiného přijatelného odůvodnění považována za 
související s duplikací profilu (1 kritické zjištění). 

 Zdrojová dokumentace pro klinický a bioanalytický výzkum nebyla jasně a jednoznačně 
stanovena (1 závažné zjištění). 

 Smluvní výzkumná organizace uznala většinu zjištěných nedostatků. Nebyly zaznamenány 
žádné závažné neshody ani věcné chyby. Smluvní výzkumná organizace nevyloučila možné 
úmyslné zkreslení údajů, což se rovněž považuje za možné ohrožení systému řízení kvality 
organizace a šetření prováděných organizací v důsledku inspekce. 

Vzhledem k průřezové a systematické povaze zjištění pozorovaných v průběhu několika let, kdy byl 
rovněž narušen systém řízení kvality, se má za to, že tato zjištění mají přímý dopad na dodržování 
zásad správné klinické praxe a spolehlivost údajů, což by vážně zpochybnilo přijatelnost analytických i 
klinických údajů získávaných společností Synapse. 

Dne 27. června Španělsko zahájilo postup přezkoumání podle článku 31 směrnice 2001/83/ES 
a požádalo výbor CHMP, aby posoudil dopad výše uvedených obav na poměr přínosů a rizik léčivých 
přípravků, které byly registrovány členskými státy na základě studií provedených v zařízeních 
společnosti Synapse, jakož i u probíhajících řízení, a aby vydal doporučení, zda by měla být dotčená 
rozhodnutí o registraci zachována, pozměněna, pozastavena nebo zrušena. 

Celkové shrnutí vědeckého hodnocení 

Závažnost a rozsah zjištění učiněných v návaznosti na inspekci provedenou agenturou AEMPS 
v listopadu 2020 a 2022 v souvislosti s údaji získanými ve společnosti Synapse naznačily, že systém 
řízení kvality byl narušen, a vyvolávají vážné pochybnosti o platnosti a spolehlivosti údajů ze studií 
biekvivalence (klinická a bioanalytická část) prováděných ve smluvní výzkumné organizaci. 

Za účelem prokázání příznivého poměru přínosů a rizik dotčených léčivých přípravků byli držitelé 
rozhodnutí o registraci a žadatelé o registraci přípravků, kterých se tento postup týká, vyzváni, aby se 
vyjádřili k dopadu závažných obav vznesených v souvislosti s vhodností systému řízení kvality a 
celkovou spolehlivostí údajů získaných ve společnosti Synapse na jejich rozhodnutí o registraci nebo 
žádost o registraci a poskytli důkazy o bioekvivalenci (např. studie bioekvivalence) s referenčním 
léčivým přípravkem registrovaným v EU, které využívají alternativní údaje. 
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Žádosti o registraci generických léčivých přípravků, tj. podle čl. 10 odst. 1 směrnice 2001/83/ES, musí 
prokázat bioekvivalenci. Účelem stanovení bioekvivalence je prokázat rovnocennost 
biofarmaceutických vlastností generika a referenčního léčivého přípravku, aby bylo možné se odvolat 
na předklinické zkoušky a klinická hodnocení pro referenční léčivý přípravek. Přijímají se pouze 
referenční léčivé přípravky registrované podle článku 6 uvedené směrnice a v souladu s ustanoveními 
článku 8 téže směrnice. 

Pokud není stanovena bioekvivalence, nelze na generikum extrapolovat bezpečnost a účinnost 
referenčního léčivého přípravku registrovaného v EU, protože biologická dostupnost léčivé látky 
u těchto dvou léčivých přípravků nemusí být v přijatelných, předem stanovených mezích. Tyto limity 
jsou stanoveny tak, aby byla zajištěna srovnatelná efektivita in vivo, tj. podobnost z hlediska 
bezpečnosti a účinnosti. Pokud je biologická dostupnost generika vyšší než předem stanovená horní 
hranice, biologická dostupnost referenčního léčivého přípravku může vést k vyšší expozici pacientů 
léčivé látce, než je zamýšleno, což potenciálně zvyšuje incidenci nebo závažnost nežádoucích účinků. 
Pokud je biologická dostupnost generika nižší než předem stanovená dolní hranice, biologická 
dostupnost referenčního léčivého přípravku může vést k nižší expozici léčivé látce, než je zamýšleno, 
což potenciálně snižuje účinnost a oddaluje léčebný účinek, nebo dokonce zabraňuje jeho dosažení. 

U žádostí týkajících se hybridních léčivých přípravků, tj. podle čl. 10 odst. 3 směrnice 2001/83/ES, 
a přípravků s dobře zavedeným léčebným použitím podle článku 10a směrnice 2001/83/ES se potřeba 
provést studie bioekvivalence určuje případ od případu. Nicméně v případech, kdy se považovalo za 
zásadní prokázat rovnocennost s referenčním léčivým přípravkem registrovaným EU nebo s léčivým 
přípravkem uvedeným v předložené vědecké literatuře, aby bylo možné se odvolat na předklinické 
zkoušky a klinická hodnocení pro referenční léčivý přípravek nebo na předloženou vědeckou literaturu, 
platí stejné zásady. Vzhledem k tomu, že nejsou k dispozici spolehlivé údaje prokazující bioekvivalenci 
s referenčním léčivým přípravkem registrovaným v EU nebo – v případě přípravků s dobře zavedeným 
léčebným použitím – s léčivým přípravkem uvedeným ve vědecké literatuře, nelze poměr přínosů a 
rizik přípravků, které byly buď registrovány, nebo u kterých byla podána žádost o registraci pouze na 
základě údajů získaných ve společnosti Synapse za účelem prokázání bioekvivalence, považovat za 
příznivý, vzhledem k tomu, že nelze vyloučit obavy ohledně bezpečnosti/snášenlivosti nebo účinnosti 
dotčených přípravků. 

Výbor CHMP nemůže bez důvodné pochybnosti vyloučit, že platnost a spolehlivost uvedených studií 
ovlivnila zásadní porušení správné klinické praxe na pracovišti, a zastává názor, že na tyto studie nelze 
spoléhat, pokud jde o stanovení bioekvivalence s referenčním léčivým přípravkem registrovaným v EU. 
Ačkoli se uznává, že audity nebo inspekce provedené v minulosti ve společnosti Synapse mohly mít 
pozitivní výsledky, absence zjištění nezaručuje, že údaje nebyly ovlivněny, protože porušení zásad 
správné klinické praxe nemuselo být zjištěno, i když bylo přítomno. Má se za to, že zjištění učiněná 
v souvislosti s údaji získanými ve společnosti Synapse odrážejí širší problémy týkající se vhodnosti 
systému řízení kvality a celkové spolehlivosti veškerých údajů získaných ve společnosti Synapse 
a k řešení těchto obav nelze použít žádný přezkum nebo audit nespolehlivých údajů. Proto se má za to, 
že tyto argumenty neprokazují, že je možné se na uvedené studie spoléhat. 

Výbor CHMP je navíc toho názoru, že skutečnost, že nebyly zaznamenány žádné farmakovigilanční 
signály, nepředstavuje dostatečné ujištění, protože nebylo stanoveno, že činnosti v rámci 
farmakovigilance mohou být určeny k odhalení takových signálů. Důležitější je, že činnosti v rámci 
farmakovigilance nemohou nahradit prokázání bioekvivalence. 

Byly předloženy výsledky studií bioekvivalence s referenčními léčivými přípravky registrovanými jinde 
než v EU. Léčivé přípravky ze zemí mimo EU nesplňují definici „referenčního léčivého 
přípravku“ stanovenou v čl. 10 odst. 2 písm. a) směrnice 2001/83/ES. Výsledky studií bioekvivalence 
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s referenčními léčivými přípravky registrovanými jinde než v EU proto nemohou být samy o sobě 
přijaty jako důkaz uvedené bioekvivalence. 

Závěrem lze konstatovat, že pokud není spolehlivě prokázána bioekvivalence s referenčním léčivým 
přípravkem registrovaným v EU, nebo – v případě přípravků s dobře zavedeným léčebným použitím – 
pokud není prokázáno, jak jsou údaje podporující léčivý přípravek uvedený ve vědecké literatuře 
používaný po dobu nejméně deseti let relevantní pro zavedený přípravek, nelze požadavky článku 10 
nebo 10a směrnice 2001/83/ES považovat za splněné. Účinnost a bezpečnost léčivých přípravků nelze 
stanovit, a proto nelze poměr přínosů a rizik považovat za příznivý. 

Byly předloženy alternativní údaje o bioekvivalenci nebo příslušné odůvodnění pro tzv. biowaiver 
založený na systému BCS, aby se prokázala bioekvivalence 

 těchto léčivých přípravků: 

o Nortriptylin: Nortriptylin potahované tablety Alissa Healthcare Research Limited a 
Pharmafile Limited; 

o Sitagliptin Anau, Sitagliptin PharOS, Sitagliptin Genericon, Sitagliptin +pharma, Sitagla, 
Sitagliptin Sandoz GmbH, Sitagliptin Sandoz, Sitagliptin Hexal, Sitagliptin GNR, Sitagliptin 
1 A Pharma, Sitagliptina Sandoz, Sitagliptina Sandoz Farmaceutica, Sitagliptin Evolugen; 
Sitagliptin DOC Generici; 

o Sitagliptin/metformin (pouze 50/1 000 mg): Sipactimet, Sitagliptin/Metformin PharOS, 
Sitagliptin/Metformin hydrochlorid Genericon, Sitagliptin/Metformin +pharma, 
Sitagliptin/metforminklorid Genericon, Sitagliptin/Metformin hydrochlorid Genericon, 
Sitagliptin/Metforminhydrochlorid +pharma, Sitaglamet, Sitagliptin/Metformin BGR, 
Sitagliptin/Metformin Sandoz GmbH, Sitagliptin/Metformin hydrochlorid Sandoz, 
Sitagliptin/Metformin Hexal, Sitagliptin/Metformin GNR, Sitagliptin/Metformin 1 A PHARMA, 
Sitagliptin/Metformin Evolugen, Sitagliptin/Metformin hydrochlorid DOC Generici, Condias 
Combi, Metformina+Sitagliptina Sandoz, Sitagliptina/Metformina Sandoz Farmaceutica a 

 u žádosti o registraci léčivých přípravků Gitas a Condias (sitagliptin). 

Výbor CHMP se domnívá, že bioekvivalence těchto přípravků byla prokázána, doporučuje zachování 
výše uvedených registrací a dospěl k závěru, že pokud jde o žádost o registraci, bioekvivalence 
s referenčním léčivým přípravkem registrovaným v EU byla prokázána s využitím alternativních údajů. 

Za klíčový důkaz prokazující bioekvivalenci metforminu – Win Medica, sunitinibu – Bluefish 
Pharmaceuticals AB, Genepharm S.A., Sapiens Pharmaceuticals Ltd a Pharmevid s.r.o., fesoterodinu – 
Genus Pharmaceuticals Limited a kyseliny ursodeoxycholové – Teva B.V, Teva UK Limited byly uvedeny 
alternativní studie bioekvivalence provedené v jiné smluvní výzkumné organizaci, nikoli studie 
provedené ve společnosti Synapse. Výbor CHMP dospěl k závěru, že poměr přínosů a rizik léčivých 
přípravků metforminu – Win Medica, sunitinibu – Bluefish Pharmaceuticals AB, Genepharm S.A., 
Sapiens Pharmaceuticals Ltd a Pharmevid s.r.o., fesoterodinu – Genus Pharmaceuticals Limited a 
kyseliny ursodeoxycholové – Teva B.V, Teva UK Limited není ovlivněn obavami souvisejícími se 
studiemi provedenými společností Synapse, a doporučil zachování registrací. 

Nikdo z ostatních držitelů rozhodnutí o registraci / žadatelů o registraci nepředložil důkazy prokazující 
bioekvivalenci svých léčivých přípravků. Pokud není prokázána bioekvivalence s referenčním léčivým 
přípravkem registrovaným EU nebo pokud není prokázáno, jak jsou údaje podporující léčivý přípravek 
ve vztahu k léčivému přípravku uvedenému ve vědecké literatuře, které prokazují, že léčivá látka 
dotčeného léčivého přípravku byla používána po dobu nejméně deseti let, relevantní pro přípravek 
s dobře zavedeným léčebným použitím, nelze požadavky článku 10 nebo 10a směrnice 2001/83/ES 
považovat za splněné a nelze stanovit účinnost a bezpečnost dotčených léčivých přípravků, a proto 
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nelze poměr přínosů a rizik považovat za příznivý. Výbor CHMP se proto domnívá, že všechny dotčené 
žádosti o registraci, které nejsou uvedeny ve výše uvedeném odstavci tohoto oddílu, v současné době 
nesplňují kritéria pro registraci, a doporučil pozastavit rozhodnutí o registraci pro všechny dotčené 
léčivé přípravky, které nejsou uvedeny ve výše uvedeném odstavci tohoto oddílu (dotčené žádosti 
o registraci a rozhodnutí o registraci jsou uvedeny v příloze IB). 

Pozastavení registrace léčivých přípravků považovaných příslušnými vnitrostátními orgány za velmi 
důležité může být v příslušném členském státě / příslušných členských státech EU odloženo nejdéle 
o 24 měsíců od přijetí příslušného rozhodnutí Komise. Pokud během tohoto období členský stát 
/ členské státy EU usoudí, že léčivý přípravek již není velmi důležitý, bude platit pozastavení jeho 
registrace. V případě léčivých přípravků, které členské státy EU považují za velmi důležité, musí 
držitelé rozhodnutí o registraci do 12 měsíců od přijetí příslušného rozhodnutí Komise předložit studii 
bioekvivalence provedenou s referenčním léčivým přípravkem registrovaným v EU. Registrovaný léčivý 
přípravek uvedený v příloze IB může být členským státem / členskými státy EU považován za velmi 
důležitý, pokud bylo na základě zvážení dostupnosti vhodných alternativních léčivých přípravků 
v příslušném členském státě / příslušných členských státech EU a případně i povahy léčeného 
onemocnění stanoveno, že existuje potenciální nenaplněná léčebná potřeba. 

Postup přezkoumání 

Po přijetí stanoviska CHMP v prosinci 2023 žadatelé o registraci / držitelé rozhodnutí o registraci, 
skupina společností Sandoz B.V., skupina společností Farmex d.o.o., Rontis Hellas Medical and 
Pharmaceutical Products S.A., DOC Generici S.r.l., Elpen Pharmaceutical Co. Inc., PharOS – 
Pharmaceutical Oriented Services Ltd., skupina společností Aurobindo Pharma Limited a společnosti 
Remedica Ltd., z nichž některé zastupují řadu žadatelů / držitelů rozhodnutí o registraci, jak je 
podrobně uvedeno níže a v hodnotící zprávě, požádaly o přezkoumání stanoviska výboru CHMP na 
základě postupu podle článku 31 týkajícího se společnosti Synapse Labs Pvt. Ltd. a podle čl. 32 odst. 4 
směrnice 2001/83/ES týkajícího se jejich dotčených léčivých přípravků obsahujících 
abakavir/lamivudin, atazanavir, darunavir, deferasirox, efavirenz/emtricitabin/tenofovir, erlotinib, 
lapatinib, olanzapin, sitagliptin/metformin, sorafenib a sunitinib. Žadatelé o registraci a držitelé 
rozhodnutí o registraci předložili dne 15. ledna a 12. a 13. února 2024 podrobné důvody pro 
přezkoumání doporučení výboru CHMP. 

Diskuse výboru CHMP týkající se důvodů pro přezkoumání 

Výbor CHMP zvážil podrobné důvody předložené žadateli o registraci a držiteli rozhodnutí o registraci 
v rámci tohoto postupu přezkoumání a vědecké údaje, na nichž se tyto důvody zakládají. 

Pokud jde o dvě tvrzení založená na analýzách údajů ze studií, výbor CHMP zopakoval, že s ohledem 
na povahu, závažnost a rozsah zjištění učiněných v návaznosti na inspekci provedenou agenturou 
AEMPS v listopadu 2020 a 2022 v souvislosti s údaji získanými ve společnosti Synapse je systém řízení 
kvality považován za narušený a byly vzneseny vážné pochybnosti o platnosti a spolehlivosti údajů ze 
studií bioekvivalence (klinická a bioanalytická část) provedených ve smluvní výzkumné organizaci. 
Vzhledem k tomu, že systém řízení kvality nedokázal zabránit výskytu problémů a odhalit je, nelze 
vyloučit selhání v jiných oblastech studií. Výbor CHMP proto nemůže přesvědčivě vyloučit, že platnost a 
spolehlivost uvedených studií ovlivnila zásadní porušení správné klinické praxe na pracovišti, a 
předložené argumenty neprokazují, že se na uvedené studie lze spolehnout. Výbor CHMP je tedy toho 
názoru, že při stanovování bioekvivalence s referenčním léčivým přípravkem registrovaným v EU se 
o tyto studie nelze opírat. 

Pokud jde o alternativní studii bioekvivalence provedenou v jiném zařízení pro olanzapin a údaje 
podporující žádost o biowaiver pro sitagliptin/metformin, výbor CHMP konstatoval, že tyto vědecké 
údaje nebyly k dispozici při jeho původním posouzení a před vydáním jeho původního stanoviska, a 
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proto je v souladu s čl. 62 odst. 1 pátým pododstavcem nařízení (ES) č. 726/2004 nemohl při 
opětovném přezkoumání zohlednit. V případě olanzapinu dále nesouhlasí s držitelem rozhodnutí 
o registraci, že studie provedená ve společnosti Synapse nebyla klíčová pro prokázání bioekvivalence 
běžných tablet olanzapinu dispergovatelných v ústech s polymorfní formou II léčivé látky, protože 
nebylo prokázáno, že změna polymorfní formy neovlivnila dostupnost přípravku in vivo. 

Vzhledem k neprokázání bioekvivalence s referenčními léčivými přípravky registrovanými v EU nelze 
stanovit účinnost a bezpečnost dotčených léčivých přípravků, a proto nelze jejich poměr přínosů a rizik 
považovat za příznivý. 

Výbor CHMP souhlasí s tím, že podobně jako u přípravků Sunitinib – Bluefish Pharmaceuticals AB, 
Genepharm S.A., Sapiens Pharmaceuticals Ltd a Pharmevid s.r.o. nebyl poměr přínosů a rizik přípravku 
Nibufar (sunitinib, Farmex d.o.o.) ovlivněn obavami souvisejícími se studiemi provedenými společností 
Synapse. Zatímco studie ve stavu po jídle byla provedena ve společnosti Synapse, studie ve stavu 
nalačno byla provedena v jiné smluvní výzkumné organizaci a podle pokynů EMA pro bioekvivalenci 
specifických pro daný přípravek je studie ve stavu nalačno dostatečná na podporu prokázání 
bioekvivalence. V původním stanovisku nebyla tato otázka zohledněna z technických důvodů. 
Závěrečné stanovisko je odpovídajícím způsobem aktualizováno. 

Na základě veškerých dostupných údajů včetně informací předložených během původního postupu 
hodnocení a podrobného odůvodnění přezkoumání předloženého určenými držiteli rozhodnutí 
o registraci / žadateli o registraci výbor CHMP: 

1. Dospěl k závěru, že poměr přínosů a rizik přípravku Nibufar je příznivý, a doporučuje zachovat 
jeho registraci. 

2. Potvrdil své předchozí závěry, že u ostatních léčivých přípravků / žádostí o registraci, které jsou 
předmětem přezkoumání, nebyla bioekvivalence s referenčním léčivým přípravkem registrovaným 
v EU prokázána a jejich poměr přínosů a rizik není považován za příznivý. Výbor CHMP proto 
potvrdil svůj závěr, že níže uvedené žádosti o registraci nesplňují kritéria pro registraci, přičemž 
registrace těchto léčivých přípravků by měly být pozastaveny: 

 Abakavir/lamivudin (držitelé rozhodnutí o registraci: Remedica Ltd, Accord Healthcare S.L.U, 
Accord Healthcare B.V., Accord Healthcare Polska Sp. Z o.o., Biogaran, EG LABO – Laboratoires 
Eurogenerics, Aliud Pharma GmbH, betapharm Arzneimittel GmbH, Dr. Reddy's S.r.l., 
Stadapharm GmbH, Stada Arzneimittel AG, Stada M&D Srl, Reddy Pharma Iberia S.A., Dr. 
Reddy's Laboratories Ltd.) 

 Atazanavir (držitelé rozhodnutí o registraci: Remedica Ltd., Stada Arzneimittel AG, Sandoz, 
Sandoz S.R.L., Sandoz B.V., Arrow Génériques, Biogaran, Hexal AG, Aliud Pharma GmbH, 
betapharm Arzneimittel GmbH, Rowex Ltd., Sandoz SpA, Sandoz Pharmaceuticals d.d., Generis 
Farmacêutica, S.A., Stada M&D Srl, LABORATORIO STADA, S.L., Aurobindo Pharma B.V., Dr 
Reddy's Laboratories (UK) Limited, Sandoz Limited) 

 Darunavir (držitelé rozhodnutí o registraci: Stada Arzneimittel AG, Stada Arzneimittel GmbH, 
Sandoz GmbH, Sandoz – SA-NV, Sandoz d.o.o., Sandoz Pharmaceuticals d.d., Sandoz A/S, 
Sandoz B.V., Sandoz, Sandoz SpA, Sandoz Farmacêutica, Lda., Sandoz Farmacéutica, S.A., 
Sandoz S.R.L., Sandoz Limited, Remedica Ltd., Biogaran, EG LABO – Laboratoires 
Eurogenerics, Hexal AG, Aliud Pharma GmbH, Elpen Pharmaceutical Co. Inc, Rowex Ltd., 
Clonmel Healthcare Ltd., EG S.p.A., LABORATORIO STADA, S.L., Zentiva k.s.) 

 Deferasirox (držitelé rozhodnutí o registraci: Stada Arzneimittel GmbH, Stadapharm GmbH, 
Aliud Pharma GmbH, Elpen Pharmaceutical Co. Inc, Centrafarm B.V., Stada Arzneimittel AG, 
Thornton & Ross Limited) 
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 Efavirenz/emtricitabin/tenofovir (držitelé rozhodnutí o registraci: Sandoz GmbH, EG 
(Eurogenerics) NV, Stada d.o.o., Remedica Ltd, Stada Arzneimittel AG, Sandoz 
Pharmaceuticals d.d., Sandoz, EG LABO – Laboratoires Eurogenerics, Biogaran, Aliud Pharma 
GmbH, Hexal AG, betapharm Arzneimittel GmbH, Elpen Pharmaceutical Co. Inc, Clonmel 
Healthcare Ltd, Sandoz Farmaceutica, S.A., Reddy Pharma Iberia S.A., Sandoz B.V., 
Centrafarm B.V., Dr Reddy's Laboratories (UK) Limited) 

 Erlotinib (držitelé rozhodnutí o registraci: EG (Eurogenerics) NV, Sandoz – SA-NV, Sandoz 
Pharmaceuticals d.d., Mylan Pharmaceuticals Limited, Remedica Ltd, Mylan AB, Stada 
Arzneimittel AG, Sandoz A/S, Biogaran, EG – Laboratoires Eurogenerics, Viatris Sante, Sandoz 
Farmaceutica S.A., Hexal AG, Stadapharm GmbH, Mylan Ireland Limited, Sandoz Hungária 
Kereskedelmi Kft., Zentiva k.s., Viatris Limited, Mylan SpA, Sandoz SpA, Mylan, Lda., Sandoz, 
Centrafarm B.V., Glenmark Arzneimittel GmbH, Glenmark Pharmaceuticals Europe Limited, 
Sandoz B.V., Sandoz Limited, Generics (UK) Limited. Žadatel: Sandoz Hungaria KFT) 

 Lapatinib (držitelé rozhodnutí o registraci: Aliud Pharma GmbH, EG S.p.A., LABORATORIO 
STADA, S.L., Newbury Pharmaceuticals AB, PharOS – Pharmaceutical Oriented Services Ltd., 
Remedica Ltd, Stada Arzneimittel AG, Stada M&D Srl, Stadapharm GmbH) 

 Olanzapin (držitelé rozhodnutí o registraci: Arrow Génériques, Aurobindo N.V., Aurobindo 
Pharma S.r.L., Aurobindo Pharma Limited, Aurobindo Pharma B.V., Aurobindo Pharma Limited, 
Aurovitas Pharma Polska Sp. Z o.o., Aurovitas Spain S.A.U., Generis Farmacêutica, S.A., 
Milpharm Limited, Orion Corporation, PharmConsul s.r.o., PUREN Pharma GmbH & Co. KG. 
Žadatel: PharmConsul s.r.o.) 

 Sitagliptin/metformin 50/850 mg (držitelé rozhodnutí o registraci: +pharma arzneimittel gmbh, 
Genericon Pharma GmbH, Sandoz GmbH, Belupo lijekovi i kozmetika, d.d., Heaton k.s., 
Sandoz Pharmaceuticals d.d., Hexal A/S, Biogaran, Evolupharm, Sandoz, 1 A Pharma GmbH, 
Hexal AG, DOC Generici S.r.l., PharOS – Pharmaceutical Oriented Services Ltd., Sandoz 
Farmacêutica, Lda., Sandoz Farmaceutica S.A., Sandoz S.R.L., Maddox Pharma Swiss B.V., 
Sandoz B.V.) 

 Sorafenib (držitelé rozhodnutí o registraci: EG (Eurogenerics) NV, G.L. Pharma GmbH, Hexal 
AG, LABORATORIO STADA, S.L., Laboratorios Cinfa, S.A., Remedica Ltd, Sandoz – SA-NV, 
Sandoz B.V., Sandoz Pharmaceuticals d.d., Sandoz d.o.o., Sandoz Farmacêutica, Lda., Sandoz 
GmbH, Sandoz S.R.L., Stada Arzneimittel AG, Sandoz s.r.o., Stada d.o.o., Stadapharm GmbH, 
Stada M&D Srl. Žadatel: Sandoz A/S). 

Zdůvodnění stanoviska výboru CHMP 

Vzhledem k tomu, že: 

 Výbor CHMP vzal na vědomí postup podle článku 31 směrnice 2001/83/ES pro registrace 
a žádosti o registraci léčivých přípravků, pro které byly klinické a/nebo bioanalytické části studií 
bioekvivalence prováděny ve společnosti Synapse, smluvní výzkumné organizaci se sídlem 
v Kharadi, Puné v Indii, od doby zřízení pracoviště pod názvem Synapse Labs Pvt. Ltd. 

 Výbor CHMP přezkoumal dostupné údaje a informace, které písemně poskytli žadatelé a držitelé 
rozhodnutí o registraci, jakož i informace poskytnuté společností Synapse. Společnost Synapse 
neposkytla žádné nové informace, které by změnily závěry uvedené v oznámení pro tento 
postup. 

 Výbor CHMP rovněž zvážil důvody pro přezkoumání, které písemně předložili žadatelé a držitelé 
rozhodnutí o registraci. 
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 Výbor CHMP dospěl k závěru, že pro registrace a žádosti o registraci uvedené v příloze IA jsou 
k dispozici alternativní údaje pro stanovení bioekvivalence s referenčním léčivým přípravkem 
registrovaným v EU. 

 Výbor dospěl k závěru, že údaje na podporu rozhodnutí o registraci / žádosti o registraci jsou 
nesprávné a že poměr přínosů a rizik není považován za příznivý pro: 

o registrované léčivé přípravky, pro které nebyly předloženy alternativní údaje 
o bioekvivalenci nebo odůvodnění, nebo byly předloženy, ale výbor CHMP je nepovažuje za 
dostatečné pro stanovení bioekvivalence s referenčním léčivým přípravkem registrovaným 
v EU nebo – u přípravků s dobře zavedeným léčebným použitím – s léčivým přípravkem 
uvedeným ve vědecké literatuře (příloha IB), 

o žádosti o registraci, pro které nebyly předloženy alternativní údaje o bioekvivalenci nebo 
odůvodnění, nebo byly předloženy, ale výbor CHMP je nepovažuje za dostatečné pro 
stanovení bioekvivalence s referenčním léčivým přípravkem registrovaným v EU (příloha 
IB). 

Výbor CHMP proto v souladu s články 31 a 32 směrnice 2001/83/ES dospěl k tomuto závěru: 

a. Rozhodnutí o registraci léčivých přípravků, pro něž byla stanovena bioekvivalence 
s referenčním léčivým přípravkem registrovaným v EU (příloha IA), by měla být 
zachována, protože poměr přínosů a rizik je u těchto registrací považován za příznivý. 

b. Rozhodnutí o registraci léčivých přípravků, pro něž nebyly předloženy údaje 
o bioekvivalenci nebo odůvodnění, nebo byly předloženy, ale výbor CHMP je nepovažuje za 
dostatečné pro stanovení bioekvivalence s referenčním léčivým přípravkem registrovaným 
v EU / léčivým přípravkem uvedeným ve vědecké literatuře (příloha IB), by měla být 
pozastavena, protože údaje předložené na podporu registrace jsou nesprávné, a poměr 
přínosů a rizik proto není u těchto registrací podle článku 116 směrnice 2001/83/ES 
považován za příznivý. 

Pro zrušení pozastavení rozhodnutí o registraci musí držitelé rozhodnutí o registraci na 
základě příslušných údajů doložit, že byla prokázána bioekvivalence s referenčním léčivým 
přípravkem registrovaným v EU v souladu s požadavky uvedenými v článku 10 směrnice 
2001/83/ES (např. studie bioekvivalence provedená s referenčním léčivým přípravkem 
registrovaným v EU), nebo případně – u přípravků s dobře zavedeným léčebným použitím 
– že byla prokázána bioekvivalence s léčivým přípravkem uvedeným ve vědecké literatuře. 

Některé z těchto registrovaných léčivých přípravků mohou být v jednotlivých členských 
státech EU považovány za velmi důležité, pokud na základě zvážení dostupnosti vhodných 
alternativních léčivých přípravků v příslušném členském státě / příslušných členských 
státech EU a případně i povahy léčeného onemocnění bylo stanoveno, že existuje 
potenciální nenaplněná léčebná potřeba. Pokud na základě těchto kritérií budou příslušné 
vnitrostátní orgány členských států EU považovat léčivý přípravek za velmi důležitý, může 
být pozastavení registrace dotčeného přípravku odloženo po dobu, po kterou bude léčivý 
přípravek považován za velmi důležitý. Tato doba odkladu nesmí být delší než 24 měsíců 
od vydání rozhodnutí Komise. Pokud během tohoto období členský stát / členské státy EU 
usoudí, že léčivý přípravek již není velmi důležitý, bude platit pozastavení jeho registrace. 
V případě léčivých přípravků považovaných členským státem / členskými státy EU za velmi 
důležité musí držitelé rozhodnutí o registraci do 12 měsíců od přijetí příslušného 
rozhodnutí Komise předložit studii bioekvivalence provedenou s referenčním léčivým 
přípravkem registrovaným v EU / léčivým přípravkem uvedeným ve vědecké literatuře. 
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c. Žádosti o registraci, pro něž údaje o bioekvivalenci nebo odůvodnění nebyly předloženy, 
nebo byly předloženy, ale výbor CHMP je nepovažuje za dostatečné pro stanovení 
bioekvivalence s referenčním léčivým přípravkem registrovaným v EU (příloha IB), 
nesplňují kritéria pro registraci, protože údaje předložené na podporu registrací jsou 
nesprávné a poměr přínosů a rizik není u těchto registrací podle článku 26 směrnice 
2001/83/ES považován za příznivý. 

d. Bioekvivalence s referenčním léčivým přípravkem registrovaným v EU byla prokázána 
u žádostí o registraci, které jsou uvedeny v příloze IA. 
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Příloha III 

Podmínky pro zrušení pozastavení rozhodnutí o registraci 
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Podmínky pro zrušení pozastavení rozhodnutí o registraci 

Pro účely zrušení pozastavení rozhodnutí o registraci uvedených v příloze IB příslušné orgány 
členských států EU zajistí, aby držitel(é) rozhodnutí o registraci splnil(i) tyto podmínky: 

 Na základě příslušných údajů byla v souladu s požadavky článku 10 směrnice 2001/83/ES 
prokázána bioekvivalence s referenčním léčivým přípravkem registrovaným v EU (např. studie 
bioekvivalence provedená s referenčním léčivým přípravkem registrovaným v EU, vymezeným 
v čl. 10 odst. 2 písm. a)), nebo – u přípravků s dobře zavedeným léčebným použitím – 
bioekvivalence s léčivým přípravkem uvedeným ve vědecké literatuře. 
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