Priloha I

Seznam nazvi lécivych pripravkl, Iékovych forem, sil 1éCivych
prFipravkl, zpdsob@ podani, drzitelli rozhodnuti o registraci v
clenskych statech.



Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o INN Nazev lécCivého prFipravku Sila Lékova forma Zpasob podani
registraci
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Rakousko G.L. Pharma GmbH Acidum Convulex 100 mg/ml - 100 mg/ml Injekéni/infuzni Intravenozni
Schlossplatz 1 valpriocum | Injektionslésung roztok podani
A-8502 Lannach
Austria

Rakousko G.L. Pharma GmbH Acidum Convulex 150 mg - Kapseln 150 mg Enterosolventni Peroralni podani
Schlossplatz 1 valpriocum meékka tobolka
A-8502 Lannach
Austria

Rakousko G.L. Pharma GmbH Acidum Convulex 300 mg - Kapseln 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
Schlossplatz 1 valpriocum mekka tobolka
A-8502 Lannach
Austria

Rakousko G.L. Pharma GmbH Acidum Convulex 500 mg - Kapseln 500 mg Enterosolventni Peroralni podani
Schlossplatz 1 valpriocum mékka tobolka
A-8502 Lannach
Austria

Rakousko G.L. Pharma GmbH Natrii Convulex 300 mg - 300 mg Tableta s Peroralni podani
Schlossplatz 1 valproas Retardtabletten prodlouzenym
A-8502 Lannach uvolfovanim
Austria

Rakousko G.L. Pharma GmbH Natrii Convulex 500 mg - 500 mg Tableta s Peroralni podani
Schlossplatz 1 valproas Retardtabletten prodlouzenym
A-8502 Lannach uvolfovanim
Austria

Rakousko G.L. Pharma GmbH Natrii Convulex 300 mg/ml - 300 mg/ml Peroralni roztok Peroralni podani
Schlossplatz 1 valproas Lésung zum Einnehmen
A-8502 Lannach
Austria

Rakousko G.L. Pharma GmbH Acidum Convulex 50 mg/ml - Sirup 50 mg/ml Sirup Peroralni podani
Schlossplatz 1 valpriocum | fur Kinder
A-8502 Lannach
Austria

Rakousko G.L. Pharma GmbH Natrii Natriumvalproat G.L. 300 mg | 300 mg Tableta s Peroralni podani
Schlossplatz 1 valproas - Retardtabletten prodlouzenym

A-8502 Lannach
Austria

uvolfiovanim
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Rakousko G.L. Pharma GmbH Natrii Natriumvalproat G.L. 500 mg | 500 mg Tableta s Peroralni podani
Schlossplatz 1 valproas - Retardtabletten prodlouzenym
A-8502 Lannach uvolfovanim
Austria

Rakousko sanofi-aventis GmbH Natrii Depakine Chronosphere 50 50 mg Granule s Peroralni podani
SATURN Tower, Vienna DC valproas, mg - Retardgranulat in prodlouzenym
Leonard-Bernstein-Strale Acidum Beuteln uvolfiovanim
10 valpriocum
1220 Wien
Austria

Rakousko sanofi-aventis GmbH Natrii Depakine Chronosphere 100 100 mg Granule s Peroralni podani
SATURN Tower, Vienna DC valproas, mg - Retardgranulat in prodlouzenym
Leonard-Bernstein-Strale Acidum Beuteln uvolfiovanim
10 valpriocum
1220 Wien
Austria

Rakousko sanofi-aventis GmbH Natrii Depakine Chronosphere 250 250 mg Granule s Peroralni podani
SATURN Tower, Vienna DC valproas, mg - Retardgranulat in prodlouzenym
Leonard-Bernstein-Strale Acidum Beuteln uvolfiovanim
10 valpriocum
1220 Wien
Austria

Rakousko sanofi-aventis GmbH Natrii Depakine Chronosphere 500 | 500 mg Granule s Peroralni podani
SATURN Tower, Vienna DC valproas, mg - Retardgranulat in prodlouzenym
Leonard-Bernstein-Straflie Acidum Beuteln uvolfovanim
10 valpriocum
1220 Wien
Austria

Rakousko sanofi-aventis GmbH Natrii Depakine Chronosphere 750 750 mg Granule s Peroralni podani
SATURN Tower, Vienna DC valproas, mg - Retardgranulat in prodlouzenym
Leonard-Bernstein-Strale Acidum Beuteln uvolfiovanim
10 valpriocum
1220 Wien
Austria
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Rakousko sanofi-aventis GmbH Natrii Depakine Chronosphere 1000 | 100 mg Granule s Peroralni podani
SATURN Tower, Vienna DC valproas, mg - Retardgranulat in prodlouzenym
Leonard-Bernstein-Strale Acidum Beuteln uvolfiovanim
10 valpriocum
1220 Wien
Austria

Rakousko sanofi-aventis GmbH Natrii Depakine chrono retard 300 300 mg Tableta s Peroralni podani
SATURN Tower, Vienna DC valproas, mg Filmtabletten prodlouzenym
Leonard-Bernstein-StraRe Acidum uvolfovanim
10 valpriocum
1220 Wien
Austria

Rakousko sanofi-aventis GmbH Natrii Depakine chrono retard 500 500 mg Tableta s Peroralni podani
SATURN Tower, Vienna DC valproas, mg Filmtabletten prodlouzenym
Leonard-Bernstein-Strale Acidum uvolfovanim
10 valpriocum
1220 Wien
Austria

Rakousko sanofi-aventis GmbH Natrii Depakine 400 mg /ampulka Lyofilizat a Intravendzni
SATURN Tower, Vienna DC valproas Trockenstechampulle mit rozpoustédlo pro podani
Leonard-Bernstein-Strale Losungsmittel injek¢ni suspenzi
10
1220 Wien
Austria

Rakousko sanofi-aventis GmbH Natrii Depakine 300 mg/ml Tropfen | 300 mg/ml Peoralni roztok Peroralni podani
SATURN Tower, Vienna DC valproas
Leonard-Bernstein-StralRe
10
1220 Wien
Austria

Belgie Takeda Belgium Acidum Convulex 300 mg 300 mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Gentsesteenweg 615 valpriocum
1080 Brussels
Belgium

Belgie Takeda Belgium Acidum Convulex 500 mg 500 mg Enterosolventni Peroralni podani
Gentsesteenweg 615 valpriocum tvrdéa tobolka

1080 Brussels
Belgium
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Belgie Sanofi Belgium Natrii Depakine 300 mg/ml Peroralni roztok Peroralni podani
Leonardo Da Vincilaan 19 valproas
1831 Diegem
Belgium

Belgie Sanofi Belgium Natrii Depakine 300 mg/5 ml 60 mg/ml Sirup Peroralni podani
Leonardo Da Vincilaan 19 valproas
1831 Diegem
Belgium

Belgie Sanofi Belgium Natrii Depakine Chrono 300 200 mg, Tableta s Peroralni podani
Leonardo Da Vincilaan 19 valproas, 87 mg prodlouzenym
1831 Diegem Acidum uvolfiovanim
Belgium valpriocum

Belgie Sanofi Belgium Natrii Depakine Chrono 500 333 mg, Tableta s Peroralni podani
Leonardo Da Vincilaan 19 valproas, 145 mg prodlouzenym
1831 Diegem Acidum uvolfovanim
Belgium valpriocum

Belgie Sanofi Belgium Natrii Depakine Enteric 150 mg 150 mg Tableta Peroralni podani
Leonardo Da Vincilaan 19 valproas
1831 Diegem
Belgium

Belgie Sanofi Belgium Natrii Depakine Enteric 300 mg 300 mg Tableta Peroralni podani
Leonardo Da Vincilaan 19 valproas
1831 Diegem
Belgium

Belgie Sanofi Belgium Natrii Depakine Enteric 500 mg 500 mg Tableta Peroralni podani
Leonardo Da Vincilaan 19 valproas
1831 Diegem
Belgium

Belgie Sanofi Belgium Natrii Depakine 1V 400 mg 400 mg Prasek a Intravenozni
Leonardo Da Vincilaan 19 valproas rozpoustédlo pro podani
1831 Diegem injekéni roztok
Belgium

Belgie Mylan BVBA/SPRL Natrii Valproate Mylan 100 mg/ml Injekéni/infuzni Intravenozni
Terhulpsesteenweg 6 box A | valproas roztok podani

1560 Hoeilaart
Belgium
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Belgie Eurogenerics N.V. Natrii Valproate Retard EG 300 mg | 200 mg, Tableta s Peroralni podani
Heizel Esplanade b22 valproas, 87 mg prodlouzenym
1020 Brussels Acidum uvolfovanim
Belgium valpriocum

Belgie Eurogenerics N.V. Natrii Valproate Retard EG 500 mg | 333 mg, Tableta s Peroralni podani
Heizel Esplanade b22 valproas, 145 mg prodlouzenym
1020 Brussels Acidum uvolfovanim
Belgium valpriocum

Bulharsko G.L. Pharma GmbH Natrii Convulex Chrono 300 mg Tableta s Peroralni podani
Schlossplatz 1 valproas prodlouzenym
A-8502 Lannach uvolfovanim
Austria

Bulharsko G.L. Pharma GmbH Natrii Convulex Chrono 500 mg Tableta s Peroralni podani
Schlossplatz 1 valproas prodlouzenym
A-8502 Lannach uvolfovanim
Austria

Bulharsko G.L. Pharma GmbH Acidum Convulex 500 mg Entrosolventni Peroralni podani
Schlossplatz 1 valpriocum mékka tobolka
A-8502 Lannach
Austria

Bulharsko G.L. Pharma GmbH Acidum Convulex 300 mg Entrosolventni Peroralni podani
Schlossplatz 1 valpriocum mékka tobolka
A-8502 Lannach
Austria

Bulharsko G.L. Pharma GmbH Natrii Convulex 50 mg/ml Sirup Peroralni podani
Schlossplatz 1 valproas
A-8502 Lannach
Austria

Bulharsko G.L. Pharma GmbH Natrii Convulex 100 mg/ml Injekéni/infuzni Intravenoézni
Schlossplatz 1 valproas roztok podani

A-8502 Lannach
Austria
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Zpiasob podani

Bulharsko

Sanofi-Aventis Bulharsko
EOOD

103, Alexander Stamboliiski
Blvd

1303 Sofia

Bulgaria

Natrii
valproas

Depakine

400 mg

Prasek a
rozpoustédlo pro
injekéni roztok

Intravenoézni
podani

Bulharsko

Sanofi-Aventis Bulharsko
EOOD

103, Alexander Stamboliiski
Blvd

1303 Sofia

Bulgaria

Natrii
valproas

Depakine

57,64 mg/ml

Sirup

Peroralni podani

Bulharsko

Sanofi-Aventis Bulharsko
EOOD

103, Alexander Stamboliiski
Blvd

1303 Sofia

Bulgaria

Natrii
valproas

Depakine

500 mg

Enterosolventni
tableta

Peroralni podani

Bulharsko

Sanofi-Aventis Bulharsko
EOOD

103, Alexander Stamboliiski
Blvd

1303 Sofia

Bulgaria

Natrii
valproas

Depakine Chrono

300 mg

Tableta s
prodlouzenym
uvoliovanim

Peroralni podani

Bulharsko

Sanofi-Aventis Bulharsko
EOOD

103, Alexander Stamboliiski
Blvd

1303 Sofia

Bulgaria

Natrii
valproas

Depakine Chrono

500 mg

Tableta s
prodlouzenym
uvolfiiovanim

Peroralni podani

Chorvatsko

Sanofi-Aventis Chorvatsko
d.o.o.

Heinzelova 70

Zagreb 10 000

Croatia

Acidum
valpriocum,
Natrii
valproas

DEPAKINE CHRONO 300 mg
filmom oblozene tablete

300 mg

Tableta s fizenym
uvolfiovanim

Peroralni podani
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Chorvatsko Sanofi-Aventis Chorvatsko Acidum DEPAKINE CHRONO 500 mg | 500 mg Tableta s fizenym Peroralni podani
d.o.o. valpriocum, | filmom obloZene tablete uvoliovanim
Heinzelova 70 Natrii
Zagreb 10 000 valproas
Croatia

Kypr Sanofi-Aventis Cyprus Ltd Natrii Depakine Chrono 500 mg Tableta s Peroralni podani
Charalambou Mouskou 14 valproas prodlouzenym
Street uvolfovanim
2015 Strovolos Nicosia
Cyprus

Kypr Sanofi-Aventis Cyprus Ltd Natrii Depakine Chronosphere 500 mg Granule s fizenym Peroralni podani
Charalambou Mouskou 14 valproas, uvolfovanim
Street Acidum
2015 Strovolos Nicosia valpriocum
Cyprus

Kypr Sanofi-Aventis Cyprus Ltd Natrii Depakine Chronosphere 750 mg Granule s fizenym Peroralni podani
Charalambou Mouskou 14 valproas, uvolfiovanim
Street Acidum
2015 Strovolos Nicosia valpriocum
Cyprus

Kypr Sanofi-Aventis Cyprus Ltd Natrii Depakine Chronosphere 1000 mg Granule s fizenym Peroralni podani
Charalambou Mouskou 14 valproas, uvoliovanim
Street Acidum
2015 Strovolos Nicosia valpriocum
Cyprus

Kypr Remedica Ltd Natrii Petilin 200 mg Enterosolventni Peroralni podani
Aharnon Street valproas tableta
Limassol Industrial Estate
3056 Lemesos
Cyprus

Kypr Remedica Ltd Natrii Petilin 500 mg Enterosolventni Peroralni podani
Aharnon Street valproas tableta

Limassol Industrial Estate
3056 Lemesos
Cyprus
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Kypr Remedica Ltd Natrii Petilin 200 mg/5 ml Sirup Peroralni podani

Aharnon Street valproas

Limassol Industrial Estate

3056 Lemesos

Cyprus
Ceska Sandoz GmbH Natrii Valproat Chrono Sandoz 300 | 200 mg, Tableta s Peroralni podani
republika Biochemiestrasse 10 valproas, mg 87 mg prodlouzenym

6250 Kundl Acidum uvolfovanim

Austria valpriocum
Ceska Sandoz GmbH Natrii Valproat Chrono Sandoz 500 | 333 mg, Tableta s Peroralni podani
republika Biochemiestrasse 10 valproas, mg 145 mg prodlouzenym

6250 Kundl Acidum uvolfovanim

Austria valpriocum
Ceska Sanofi-Aventis, s.r.o. Natrii Depakine Chrono 500 mg 333 mg, Tableta s fizenym Peroralni podani
republika Evropska 846/176a valproas, Sécable 145 mg uvolfovanim

160 00 Prague 6 Acidum

Czech Repubilic valpriocum
Ceska Ratiopharm GmbH Natrii Valproat-ratiopharm Chrono 199,8 mg, Tableta s Peroralni podani
republika Graf-Arco-Strasse 3 valproas, 300 mg 87 mg prodlouzenym

89079 Ulm Acidum uvolfovanim

Germany valpriocum
Ceska Ratiopharm GmbH Natrii Valproat-ratiopharm Chrono 333 mg, Tableta s Peroralni podani
republika Graf-Arco-Strasse 3 valproas, 500 mg 145 mg prodlouzenym

89079 Ulm Acidum uvolfovanim

Germany valpriocum
Ceska G.L. Pharma GmbH Natrii Convulex 300 mg/ml Peroralni kapky, Peroralni podani
republika Schlossplatz 1 valproas roztok

A-8502 Lannach

Austria
Ceska G.L. Pharma GmbH Natrii Convulex 50 mg/ml Sirup Peroralni podani
republika Schlossplatz 1 valproas

A-8502 Lannach

Austria
Ceska G.L. Pharma GmbH Acidum Convulex 150 150 mg Mékka tobolka Peroralni podani
republika Schlossplatz 1 valpriocum

A-8502 Lannach
Austria
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Ceska G.L. Pharma GmbH Acidum Convulex 300 300 mg Mékka tobolka Peroralni podani
republika Schlossplatz 1 valpriocum

A-8502 Lannach

Austria
Ceska G.L. Pharma GmbH Acidum Convulex 500 500 mg Mékka tobolka Peroralni podani
republika Schlossplatz 1 valpriocum

A-8502 Lannach

Austria
Ceska G.L. Pharma GmbH Natrii Convulex CR 500 mg 500 mg Tableta s Peroralni podani
republika Schlossplatz 1 valproas prodlouzenym

A-8502 Lannach uvolfovanim

Austria
Ceska G.L. Pharma GmbH Natrii Convulex CR 300 mg 300 mg Tableta s Peroralni podani
republika Schlossplatz 1 valproas prodlouzenym

A-8502 Lannach uvolfovanim

Austria
Ceska Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril Long 150 mg 150 mg Tvrda tobolka s Peroralni podani
republika Weg beim Jaeger 214 valproas prodlouzenym

DE-22335 Hamburg uvolfiovanim

Germany
Ceska Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril Long 300 mg 300 mg Tvrda tobolka s Peroralni podani
republika Weg beim Jaeger 214 valproas prodlouzenym

DE-22335 Hamburg uvolfovanim

Germany
Ceska Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril Long 500 mg 500 mg Tableta s Peroralni podani
republika Weg beim Jaeger 214 valproas prodlouzenym

DE-22335 Hamburg uvoliovanim

Germany
Ceska Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril Long 1000 mg 1000 mg Tableta s Peroralni podani
republika Weg beim Jaeger 214 valproas prodlouzenym

DE-22335 Hamburg uvolfovanim

Germany
Ceska Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril 300 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
republika Weg beim Jaeger 214 valproas tableta

DE-22335 Hamburg
Germany

10
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Ceska Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril 150 150 mg Enterosolventni Peroralni podani
republika Weg beim Jaeger 214 valproas tableta
DE-22335 Hamburg
Germany
Ceska Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril 1.V. 100 mg/ml Injekéni roztok Intravenozni
republika Weg beim Jaeger 214 valproas podani
DE-22335 Hamburg
Germany
Ceska Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril 600 600 mg Enterosolventni Peroralni podani
republika Weg beim Jaeger 214 valproas tableta
DE-22335 Hamburg
Germany
Ceska Sanofi-Aventis, s.r.o. Natrii Depakine 57,64 mg/ml Sirup Peroralni podani
republika Evropska 846/176a valproas
160 00 Praha 6
Czech Republic
Ceska Sanofi-Aventis, s.r.o. Natrii Depakine 100 mg/ml Prasek a Intravenoézni
republika Evropska 846/176a valproas rozpoustédlo pro podani
160 00 Praha 6 injekéni/infuzni
Czech Republic roztok
Ceska Sanofi-Aventis, s.r.o. Natrii Depakine Chrono 300 mg 199,8 mg, Tableta s fizenym Intravenozni
republika Evropska 846/176a valproas, Sécable 87 mg uvoliovanim podani
160 00 Praha 6 Acidum
Czech Republic valpriocum
Ceska Orion Corporation Natrii Absenor 300 mg 300 mg Tableta s Peroralni podani
republika Orionintie 1 A valproas prodlouzenym
F1-02200 Espoo uvoliovanim
Finland
Ceska Orion Corporation Natrii Absenor 500 mg 500 mg Tableta s Peroralni podani
republika Orionintie 1 A valproas prodlouzenym
F1-02200 Espoo uvolfovanim
Finland
Dansko Desitin Arzneimittel Gmbh Acidum Orfiril 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valpriocum tableta

DE-22335 Hamburg
Germany

11




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o INN Nazev lécivého pFipravku | Sila Lékova forma Zptisob podani
registraci

(v EHP)

Dansko Desitin Arzneimittel Gmbh Acidum Orfiril 600 mg Enterosolventni Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valpriocum tableta
DE-22335 Hamburg
Germany

Dansko Desitin Arzneimittel Gmbh Acidum Orfiril 60 mg/ml Peroralni roztok Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valpriocum
DE-22335 Hamburg
Germany

Dansko Desitin Arzneimittel Gmbh Acidum Orfiril 100 mg/ml Injekéni roztok Intravenozni
Weg beim Jaeger 214 valpriocum podani
DE-22335 Hamburg
Germany

Dansko Desitin Arzneimittel Gmbh Acidum Orfiril Long 150 mg Tobolka s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valpriocum prodlouzenym
DE-22335 Hamburg uvolfovanim
Germany

Dansko Desitin Arzneimittel Gmbh Acidum Orfiril Long 300 mg Tobolka s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valpriocum prodlouzenym
DE-22335 Hamburg uvolfiovanim
Germany

Dansko Desitin Arzneimittel Gmbh Acidum Orfiril Long 500 mg Granule s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valpriocum prodlouzenym
DE-22335 Hamburg uvolfovanim
Germany

Dansko Desitin Arzneimittel Gmbh Acidum Orfiril Long 1000 mg Granule s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valpriocum prodlouzenym
DE-22335 Hamburg uvolfiovanim
Germany

Dansko Desitin Arzneimittel Gmbh Acidum Orfiril Retard 300 mg Tableta s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valpriocum prodlouzenym
DE-22335 Hamburg uvolfovanim
Germany

Dansko Sandoz A/S Acidum Valproat "Sandoz" 300 mg Tobolka s Peroralni podani
Edvard Thomsens Vej 14 valpriocum prodlouzenym

DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark

uvolfiovanim

12
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Dansko Sandoz A/S Acidum Valproat "Sandoz" 500 mg Tobolka s Peroralni podani
Edvard Thomsens Vej 14 valpriocum prodlouzenym
DK-2300 Kgbenhavn S uvolfovanim
Denmark

Dansko Sanofi-aventis Denmark A/S | Acidum Deprakine 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
Slotsmarken 13 valpriocum tableta
DK-2970 Hgrsholm
Denmark

Dansko Sanofi-aventis Denmark A/S | Acidum Deprakine 500 mg Enterosolventni Peroralni podani
Slotsmarken 13 valpriocum tableta
DK-2970 Hgrsholm
Denmark

Dansko Sanofi-aventis Denmark A/S | Acidum Deprakine Retard 300 mg Tableta s Peroralni podani
Slotsmarken 13 valpriocum prodlouzenym
DK-2970 Hgrsholm uvolfovanim
Denmark

Dansko Sanofi-aventis Denmark A/S | Acidum Deprakine Retard 500 mg Tableta s Peroralni podani
Slotsmarken 13 valpriocum prodlouzenym
DK-2970 Hgrsholm uvolfovanim
Denmark

Dansko Orion Corporation Acidum Delepsine 300 mg Tableta Peroralni podani
Orionintie 1 A valpriocum
FI1-02200 Espoo
Finland

Dansko Orion Corporation Acidum Delepsine 100 mg Enterosolventni Peroralni podani
Orionintie 1 A valpriocum tableta
FI-02200 Espoo
Finland

Dansko Orion Corporation Acidum Delepsine 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
Orionintie 1 A valpriocum tableta
FI1-02200 Espoo
Finland

Dansko Orion Corporation Acidum Delepsine 500 mg Enterosolventni Peroralni podani
Orionintie 1 A valpriocum tableta

FI1-02200 Espoo
Finland

13
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Dansko Orion Corporation Acidum Delepsine 60 mg/ml Peroralni roztok Peroralni podani
Orionintie 1 A valpriocum
FI1-02200 Espoo
Finland

Dansko Orion Corporation Acidum Delepsine 200 mg/ml Peroralni kapky, Peroralni podani
Orionintie 1 A valpriocum roztok
FI-02200 Espoo
Finland

Dansko Orion Corporation Acidum Delepsine 300 mg Cipky Rektalni podani
Orionintie 1 A valpriocum
FI-02200 Espoo
Finland

Dansko Orion Corporation Acidum Delepsine Retard 300 mg Tableta s Peroralni podani
Orionintie 1 A valpriocum prodlouzenym
F1-02200 Espoo uvolfovanim
Finland

Dansko Orion Corporation Acidum Delepsine Retard 500 mg Tableta s Peroralni podani
Orionintie 1 A valpriocum prodlouzenym
F1-02200 Espoo uvolfiovanim
Finland

Estonsko Sanofi-Aventis Estonia OU Acidum DEPAKINE CHRONO 500 MG 500 mg Tableta s Peroralni podani
Parnu mnt 139E/2 valpriocum prodlouzenym
11317 Tallinn uvolfovanim
Estonia

Estonsko Sanofi-Aventis Estonia OU Acidum DEPAKINE CHRONO 300 MG 300 mg Tableta s Peroralni podani
Parnu mnt 139E/2 valpriocum prodlouzenym
11317 Tallinn uvolfovanim
Estonia

Estonsko Sanofi-Aventis Estonia OU Acidum DEPAKINE 400 mg Prasek a Intravenozni
Parnu mnt 139E/2 valpriocum rozpoustédlo pro podani
11317 Tallinn injekéni/infuzni
Estonia roztok

Estonsko G.L. Pharma GmbH Acidum CONVULEX 100 mg/ml Injekéni roztok/ Intravenozni
Schlossplatz 1 valpriocum koncentrat pro podani

A-8502 Lannach
Austria

infuzni roztok

14
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Estonsko G.L. Pharma GmbH Acidum CONVULEX 300 MG/ML 300 mg/ml Peroralni Peroralni podani
Schlossplatz 1 valpriocum kapky/roztok
A-8502 Lannach
Austria

Estonsko G.L. Pharma GmbH Acidum CONVULEX 50 mg/ml Sirup Peroralni podani
Schlossplatz 1 valpriocum
A-8502 Lannach
Austria

Estonsko G.L. Pharma GmbH Acidum CONVULEX 150 MG 150 mg Enterosolventni Peroralni podani
Schlossplatz 1 valpriocum meékka tobolka
A-8502 Lannach
Austria

Estonsko G.L. Pharma GmbH Acidum CONVULEX 300 MG 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
Schlossplatz 1 valpriocum mékka tobolka
A-8502 Lannach
Austria

Estonsko G.L. Pharma GmbH Acidum CONVULEX 500 MG 500 mg Enterosolventni Peroralni podani
Schlossplatz 1 valpriocum mékka tobolka
A-8502 Lannach
Austria

Estonsko G.L. Pharma GmbH Acidum CONVULEX RETARD 300MG 300 mg Tableta s Peroralni podani
Schlossplatz 1 valpriocum prodlouzenym
A-8502 Lannach uvolfovanim
Austria

Estonsko G.L. Pharma GmbH Acidum CONVULEX RETARD 500MG 500 mg Tableta s Peroralni podani
Schlossplatz 1 valpriocum prodlouzenym
A-8502 Lannach uvolfovanim
Austria

Estonsko Sandoz d.d. Acidum VALPROATE SODIUM 500 mg Tableta s Peroralni podani
VerovsSkova 57 valpriocum | SANDOZ 500MG prodlouzenym
S1-1000 Ljubljana uvolfovanim
Slovenia

Estonsko Desitin Arzneimittel Gmbh Acidum ORFIRIL SAFT 60 mg/ml Peroralni roztok Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valpriocum

DE-22335 Hamburg
Germany
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Estonsko Desitin Arzneimittel Gmbh Acidum ORFIRIL 100 mg/ml Injekéni roztok Intravenozni
Weg beim Jaeger 214 valpriocum podani
DE-22335 Hamburg
Germany

Estonsko Desitin Arzneimittel Gmbh Acidum ORFIRIL 300 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valpriocum tableta
DE-22335 Hamburg
Germany

Estonsko Desitin Arzneimittel Gmbh Acidum ORFIRIL 150 150 mg Enterosolventni Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valpriocum tableta
DE-22335 Hamburg
Germany

Estonsko Desitin Arzneimittel Gmbh Acidum ORFIRIL 600 600 mg Enterosolventni Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valpriocum tableta
DE-22335 Hamburg
Germany

Estonsko Desitin Arzneimittel Gmbh Acidum ORFIRIL LONG 150 MG 150 mg Tvrda tobolka s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valpriocum prodlouzenym
DE-22335 Hamburg uvolfiovanim
Germany

Estonsko Desitin Arzneimittel Gmbh Acidum ORFIRIL LONG 300 MG 300 mg Tvrda tobolka s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valpriocum prodlouzenym
DE-22335 Hamburg uvolfovanim
Germany

Estonsko Desitin Arzneimittel Gmbh Acidum ORFIRIL LONG 500 MG 500 mg Granule s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valpriocum prodlouzenym
DE-22335 Hamburg uvoliovanim
Germany

Estonsko Desitin Arzneimittel Gmbh Acidum ORFIRIL LONG 1000 MG 1000 mg Granule s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valpriocum prodlouzenym
DE-22335 Hamburg uvolfovanim
Germany

Finsko Orion Pharma Natrii ABSENOR 100 mg Enterosolventni Peroralni podani
Orionintie 1 valproas tableta

PL 65
02101 Espoo
Finland
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Finsko Orion Pharma Natrii ABSENOR 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
Orionintie 1 valproas tableta
PL 65
02101 Espoo
Finland

Finsko Orion Pharma Natrii ABSENOR 500 mg Enterosolventni Peroralni podani
Orionintie 1 valproas tableta
PL 65
02101 Espoo
Finland

Finsko Orion Pharma Natrii ABSENOR 300 mg Tableta s Peroralni podani
Orionintie 1 valproas prodlouzenym
PL 65 uvolfovanim
02101 Espoo
Finland

Finsko Orion Pharma Natrii ABSENOR 500 mg Tableta s Peroralni podani
Orionintie 1 valproas prodlouzenym
PL 65 uvolfovanim
02101 Espoo
Finland

Finsko Orion Pharma Natrii ABSENOR 60 mg/ml Peroralni roztok Peroralni podani
Orionintie 1 valproas
PL 65
02101 Espoo
Finland

Finsko Orion Pharma Natrii ABSENOR 200 mg/ml Peroralni kapky, Peroralni podani
Orionintie 1 valproas roztok
PL 65
02101 Espoo
Finland

Finsko Sanofi Oy Natrii DEPRAKINE 100 mg Enterosolventni Peroralni podani
Huopalahdentie 24 valproas tableta

PL 22
00350 Helsinki
Finland
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Finsko Sanofi Oy Natrii DEPRAKINE 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
Huopalahdentie 24 valproas tableta
PL 22
00350 Helsinki
Finland

Finsko Sanofi Oy Natrii DEPRAKINE 500 mg Enterosolventni Peroralni podani
Huopalahdentie 24 valproas tableta
PL 22
00350 Helsinki
Finland

Finsko Sanofi Oy Natrii DEPRAKINE 300 mg Tableta s Peroralni podani
Huopalahdentie 24 valproas, prodlouzenym
PL 22 Acidum uvolfovanim
00350 Helsinki valpriocum
Finland

Finsko Sanofi Oy Natrii DEPRAKINE 500 mg Tableta s Peroralni podani
Huopalahdentie 24 valproas, prodlouzenym
PL 22 Acidum uvolfovanim
00350 Helsinki valpriocum
Finland

Finsko Sanofi Oy Natrii DEPRAKINE 60 mg/ml Peroralni roztok Peroralni podani
Huopalahdentie 24 valproas
PL 22
00350 Helsinki
Finland

Finsko Sanofi Oy Natrii DEPRAKINE 400 mg Prasek a Intravendzni
Huopalahdentie 24 valproas rozpoustédlo pro podani
PL 22 injek¢ni roztok
00350 Helsinki
Finland

Finsko Sanofi Oy Natrii DEPRAKINE 200 mg/ml Peroralni kapky, Peroralni podani
Huopalahdentie 24 valproas roztok

PL 22
00350 Helsinki
Finland
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Finsko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii NATRIUMVALPROAATTI 150 mg Tvrda tobolka s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas LONG DESITIN prodlouzenym
DE-22335 Hamburg uvolfovanim
Germany

Finsko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii NATRIUMVALPROAATTI 300 mg Tvrda tobolka s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas LONG DESITIN prodlouzenym
DE-22335 Hamburg uvoliovanim
Germany

Finsko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii NATRIUMVALPROAATTI 500 mg Granule s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas LONG DESITIN prodlouzenym
DE-22335 Hamburg uvolfiovanim
Germany

Finsko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii NATRIUMVALPROAATTI 1000 mg Granule s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas LONG DESITIN prodlouzenym
DE-22335 Hamburg uvolfovanim
Germany

Finsko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii ORFIRIL 100 mg/ml Injekéni roztok Intravenozni
Weg beim Jaeger 214 valproas podani
DE-22335 Hamburg
Germany

Finsko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii ORFIRIL LONG 150 mg Tvrda tobolka s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas prodlouzenym
DE-22335 Hamburg uvolfovanim
Germany

Finsko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii ORFIRIL LONG 300 mg Tvrda tobolka s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas prodlouzenym
DE-22335 Hamburg uvoliovanim
Germany

Finsko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii ORFIRIL LONG 500 mg Granule s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas prodlouzenym
DE-22335 Hamburg uvolfovanim
Germany

Finsko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii ORFIRIL LONG 1000 mg Granule s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas prodlouzenym

DE-22335 Hamburg
Germany

uvolfiovanim
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Finsko Sandoz A/S Natrii VALPROAT SANDOZ 300 mg Tableta s Peroralni podani
C. F. Tietgens Boulevard 40 | valproas, prodlouzenym
5220 ODENSE S@ Acidum uvolfovanim
Denmark valpriocum
Finsko Sandoz A/S Natrii VALPROAT SANDOZ 500 mg Tableta s Peroralni podani
C. F. Tietgens Boulevard 40 | valproas, prodlouzenym
5220 ODENSE S@ Acidum uvolfovanim
Denmark valpriocum
Francie Sanofi-Aventis France Natrii DEPAKINE 200 mg, 200 mg Enterosolventni Peroralni podani
1-13 Boulevard Romain valproas comprimé gastro-résistant tableta
Rolland
75014 Paris
France
Francie Sanofi-Aventis France Natrii DEPAKINE 200 mg/ml, 200 mg/ml Peroralni roztok Peroralni podani
1-13 Boulevard Romain valproas solution buvable
Rolland
75014 Paris
France
Francie Sanofi-Aventis France Natrii DEPAKINE 400 mg/4 ml, 400 mg/4 ml Injekéni roztok Intravenozni
1-13 Boulevard Romain valproas préparation injectable pour podani
Rolland voie 1.V.
75014 Paris
France
Francie Sanofi-Aventis France Natrii DEPAKINE 500 mg, 500 mg Enterosolventni Peroralni podani
1-13 Boulevard Romain valproas comprimé gastro-résistant tableta
Rolland
75014 Paris
France
Francie Sanofi-Aventis France Natrii DEPAKINE 57,64 mg/ml, 57,64 mg Sirup Peroralni podani
1-13 Boulevard Romain valproas sirop
Rolland
75014 Paris
France
Francie Sanofi-Aventis France Acidum DEPAKINE CHRONO 500 mg, | 500 mg Tableta s Peroralni podani
1-13 Boulevard Romain valpriocum, | comprimé pelliculé sécable a prodlouzenym
Rolland Natrii libération prolongée uvolfovanim
75014 Paris valproas
France
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Francie Sanofi-Aventis France Valproatum | DEPAKOTE 250 mg, 250 mg Enterosolventni Peroralni podani
1-13 Boulevard Romain Seminatric | comprimé gastro-résistant tableta
Rolland um
75014 Paris
France
Francie Sanofi-Aventis France Valproatum | DEPAKOTE 500 mg, 500 mg Enterosolventni Peroralni podani
1-13 Boulevard Romain Seminatric | comprimé gastro-résistant tableta
Rolland um
75014 Paris
France
Francie Sanofi-Aventis France Valpromidu | DEPAMIDE 300 mg, 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
1-13 Boulevard Romain m comprimé pelliculé gastro- tableta
Rolland résistant
75014 Paris
France
Francie Sanofi-Aventis France Acidum MICROPAKINE L.P. 100 mg, 100 mg Granule s Peroralni podani
1-13 Boulevard Romain valpriocum, | granulés a libération prodlouzenym
Rolland Natrii prolongée en sachet-dose uvolfovanim
75014 Paris valproas
France
Francie Sanofi-Aventis France Acidum MICROPAKINE L.P. 1000 mg, | 1000 mg Granule s Peroralni podani
1-13 Boulevard Romain valpriocum, | granulés a libération prodlouzenym
Rolland Natrii prolongée en sachet-dose uvolfovanim
75014 Paris valproas
France
Francie Sanofi-Aventis France Acidum MICROPAKINE L.P. 250 mg, 250 mg Granule s Peroralni podani
1-13 Boulevard Romain valpriocum, | granulés a libération prodlouzenym
Rolland Natrii prolongée en sachet-dose uvoliovanim
75014 Paris valproas
France
Francie Sanofi-Aventis France Acidum MICROPAKINE L.P. 500 mg, 500 mg Granule s Peroralni podani
1-13 Boulevard Romain valpriocum, | granulés a libération prodlouzenym
Rolland Natrii prolongée en sachet-dose uvolfiovanim
75014 Paris valproas
France
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Francie Sanofi-Aventis France Acidum MICROPAKINE L.P. 750 mg, 750 mg Granule s Peroralni podani
1-13 Boulevard Romain valpriocum, | granulés a libération prodlouzenym
Rolland Natrii prolongée en sachet-dose uvolfovanim
75014 Paris valproas
France

Francie Laboratoire AGUETTANT Natrii VALPROATE DE SODIUM 100 mg/ml Injekéni roztok Intravenozni
1, rue Alexander Fleming valproas AGUETTANT 400 mg/4 ml, podani
69007 Lyon solution injectable
France

Francie LABORATOIRES ALTER Natrii VALPROATE DE SODIUM 500 mg Tableta s Peroralni podani
3, avenue de la Baltique, valproas ALTER L.P. 500 mg, prodlouzenym
Zl de Courtaboeuf comprimé pelliculé sécable a uvolfiovanim
91140 Villebon Sur Yvette libération prolongée
France

Francie Arrow Generiques Natrii VALPROATE DE SODIUM 200 mg Peroralni roztok Peroralni podani
26, avenue Tony Garnier valproas ARROW 200 mg/ml, solution
69007 Lyon buvable
France

Francie Arrow Generiques Natrii VALPROATE DE SODIUM 500 mg Tableta s Peroralni podani
26, avenue Tony Garnier valproas ARROW L.P. 500 mg, prodlouzenym
69007 Lyon comprimé pelliculé sécable a uvoliovanim
France libération prolongée

France Biogaran Natrii VALPROATE DE SODIUM 500 mg Tableta s Peroralni podani
15, boulevard Charles de valproas BIOGARAN L.P. 500 mg, prodlouzenym
Gaulle comprimé pelliculé sécable a uvolfovanim
92700 Colombes libération prolongée
France

Francie Sanofi-Aventis France Natrii VALPROATE DE SODIUM 200 mg Enterosolventni Peroralni podani
1-13 Boulevard Romain valproas DAKOTA PHARM 200 mg, tableta

Rolland
75014 Paris
France

comprimé gastro-résistant
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Francie Sanofi-Aventis France Natrii VALPROATE DE SODIUM 500 mg Enterosolventni Peroralni podani
1-13 Boulevard Romain valproas DAKOTA PHARM 500 mg, tableta
Rolland comprimé gastro-résistant
75014 Paris
France
Francie EG LABO - Laboratoires Natrii VALPROATE DE SODIUM EG 500 mg Tableta s Peroralni podani
EuroGenerics valproas L.P. 500 mg, comprimé prodlouzenym
"Le Quintet" - batiment A pelliculé sécable a libération uvoliovanim
12, rue Danjou prolongée
92517 Boulogne Billancourt
Cedex
France
Francie SANDOZ Natrii VALPROATE DE SODIUM GNR | 500 mg Tableta s Peroralni podani
49, avenue Georges valproas L.P. 500 mg, comprimé prodlouzenym
Pompidou pelliculé sécable a libération uvolfovanim
92300 Levallois-Perret prolongée
France
Francie MYLAN SAS Natrii VALPROATE DE SODIUM 500 mg Tableta s Peroralni podani
117, allée des Parcs valproas MYLAN L.P. 500 mg, prodlouzenym
69800 Saint-Priest comprimé pelliculé sécable a uvolfovanim
France libération prolongée
Francie Ratiopharm GmbH Natrii VALPROATE DE SODIUM 500 mg Tableta s Peroralni podani
Graf-Arco-Strasse 3 valproas TEVA SANTE L.P. prodlouzenym
89079 Ulm 500 mg, comprimé pelliculé uvoliovanim
Germany sécable a libération
prolongée
Francie Ranbaxy Pharmacie Natrii VALPROATE DE SODIUM RPG | 500 mg Tableta s Peroralni podani
Génériques valproas L.P. 500 mg, comprimé prodlouzenym

11-15 Quai Dion Bouton
92800 Puteaux
France

pelliculé sécable a libération
prolongée

uvolfiovanim
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Francie SANDOZ Acidum VALPROATE DE SODIUM 500 mg Tableta s Peroralni podani
49, avenue Georges valpriocum, | SANDOZ LP 500 mg, prodlouzenym
Pompidou Natrii comprimé pelliculé sécable a uvolfovanim
92300 Levallois-Perret valproas libération prolongée
France

Francie TEVA SANTE Natrii VALPROATE DE SODIUM 500 mg Tableta s Peroralni podani
110, Esplanade du Général valproas TEVA L.P. 500 mg, comprimé prodlouzenym
de Gaulle pelliculé sécable a libération uvoliovanim
92931 Paris La Défense prolongée
Cedex
France

Francie Sanofi-Aventis France Natrii VALPROATE DE SODIUM 200 mg Enterosolventni Peroralni podani
1-13 Boulevard Romain valproas ZENTIVA 200 mg, comprimé tableta
Rolland gastro-résistant
75014 Paris
France

Francie Sanofi-Aventis France Natrii VALPROATE DE SODIUM 200 mg/ml Peroralni roztok Peroralni podani
1-13 Boulevard Romain valproas ZENTIVA 200 mg/ml,
Rolland solution buvable
75014 Paris
France

Francie Sanofi-Aventis France Natrii VALPROATE DE SODIUM 500 mg Enterosolventni Peroralni podani
1-13 Boulevard Romain valproas ZENTIVA 500 mg, comprimé tableta
Rolland gastro-résistant
75014 Paris
France

Francie Sanofi-Aventis France Natrii VALPROATE DE SODIUM 500 mg Tableta s Peroralni podani
1-13 Boulevard Romain valproas ZENTIVA L.P. 500 mg, prodlouzenym

Rolland
75014 Paris
France

comprimé pelliculé sécable a
libération prolongée

uvolfiovanim
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Francie Sanofi-Aventis France Acidum VALPROATE DE SODIUM- 100 mg Granule s Peroralni podani
1-13 Boulevard Romain valpriocum, | ACIDE VALPROIQUE prodlouzenym
Rolland Natrii DELALANDE L.P. 100 mg, uvolfiovanim
75014 Paris valproas granulés a libération
Francie prolongée en sachet-dose
Francie Sanofi-Aventis France Acidum VALPROATE DE SODIUM- 1000 mg Granule s Peroralni podani
1-13 Boulevard Romain valpriocum, | ACIDE VALPROIQUE prodlouzenym
Rolland Natrii DELALANDE L.P. 1000 mg, uvolfiovanim
75014 Paris valproas granulés a libération
France prolongée en sachet-dose
France Sanofi-Aventis France Acidum VALPROATE DE SODIUM- 250 mg Granule s Peroralni podani
1-13 Boulevard Romain valpriocum, | ACIDE VALPROIQUE prodlouzenym
Rolland Natrii DELALANDE L.P. 250 mg, uvoliovanim
75014 Paris valproas granulés a libération
France prolongée en sachet-dose
Francie Sanofi-Aventis France Acidum VALPROATE DE SODIUM- 50 mg Granule s Peroralni podani
1-13 Boulevard Romain valpriocum, | ACIDE VALPROIQUE prodlouzenym
Rolland Natrii DELALANDE L.P. 50 mg, uvoliovanim
75014 Paris valproas granulés a libération
France prolongée en sachet-dose
Francie Sanofi-Aventis France Acidum VALPROATE DE SODIUM- 500 mg Granule s Peroralni podani
1-13 Boulevard Romain valpriocum, | ACIDE VALPROIQUE prodlouzenym
Rolland Natrii DELALANDE L.P. 500 mg, uvolfiovanim
75014 Paris valproas granulés a libération
France prolongée en sachet-dose
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Francie Sanofi-Aventis France Acidum VALPROATE DE SODIUM- 750 mg Granule s Peroralni podani
1-13 Boulevard Romain valpriocum, | ACIDE VALPROIQUE prodlouzenym
Rolland Natrii DELALANDE L.P. 750 mg, uvolfiovanim
75014 Paris valproas granulés a libération
Franie prolongée en sachet-dose

Némecko 1 A Pharma GmbH Natrii Valproat - 1 A Pharma 150 150 mg Enterosolventni Peroralni podani
Keltenring 1 + 3 valproas mg magensaftresistente tableta
82041 Oberhaching Filmtabletten
Germany

Némecko 1 A Pharma GmbH Natrii Valproat - 1 A Pharma 300 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
Keltenring 1 + 3 valproas mg magensaftresistente tableta
82041 Oberhaching Filmtabletten
Germany

Némecko 1 A Pharma GmbH Natrii Valproat - 1 A Pharma 300 199,8 mg, Tableta s Peroralni podani
Keltenring 1 + 3 valproas, mg Retardtabletten 87 mg prodlouzenym
82041 Oberhaching Acidum uvolfiovanim
Germany valpriocum

Némecko 1 A Pharma GmbH Natrii Valproat - 1 A Pharma 500 333 mg, Tableta s Peroralni podani
Keltenring 1 + 3 valproas, mg Retardtabletten 145 mg prodlouzenym
82041 Oberhaching Acidum uvolfovanim
Germany valpriocum

Némecko 1 A Pharma GmbH Natrii Valproat - 1 A Pharma 600 600 mg Enterosolventni Peroralni podani
Keltenring 1 + 3 valproas mg magensaftresistente tableta
82041 Oberhaching Filmtabletten
Germany

Némecko AbZ-Pharma GmbH Natrii Valproat AbZ 300 mg 199,8 mg, Tableta s Peroralni podani
Graf-Arco-Str. 3 valproas, Retardtabletten 87 mg prodlouzenym
89079 Ulm Acidum uvolfovanim
Germany valpriocum

Némecko AbZ-Pharma GmbH Natrii Valproat AbZ 500 mg 333 mg, Tableta s Peroralni podani
Graf-Arco-Str. 3 valproas, Retardtabletten 145 mg prodlouzenym
89079 Ulm Acidum uvolfovanim
Germany valpriocum
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Némecko ALIUD PHARMA GmbH Natrii Valpro AL 300 mg 199,8 mg, Tableta s Peroralni podani
Gottlieb-Daimler-Str. 19 valproas, Retardtabletten 87 mg prodlouzenym
89150 Laichingen Acidum uvolfovanim
Germany valpriocum

Némecko ALIUD PHARMA GmbH Natrii Valpro AL 500 mg 333 mg, Tableta s Peroralni podani
Gottlieb-Daimler-Str. 19 valproas, Retardtabletten 145 mg prodlouzenym
89150 Laichingen Acidum uvoliovanim
Germany valpriocum

Némecko Aristo Pharma GmbH Natrii espa-valept 300 mg retard 199,8 mg, Tableta s Peroralni podani
Wallenroder Str. 8-10 valproas, 87 mg prodlouzenym
13435 Berlin Acidum uvolfovanim
Germany valpriocum

Némecko Aristo Pharma GmbH Natrii espa-valept 500 mg retard 333 mg, Tableta s Peroralni podani
Wallenroder Str. 8-10 valproas, 145 mg prodlouzenym
13435 Berlin Acidum uvolfovanim
Germany valpriocum

Némecko Aristo Pharma GmbH Natrii Valproat Aristo 300 mg 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
Wallenroder Str. 8-10 valproas magensaftresistente tableta
13435 Berlin Filmtabletten
Germany

Némecko Aristo Pharma GmbH Natrii Valproat Aristo 300 mg/ g 3049 Peroralni roztok Peroralni podani
Wallenroder Str. 8-10 valproas Tropfen zum Einnehmen
13435 Berlin
Germany

Némecko Aristo Pharma GmbH Natrii Valproat Aristo 600 mg 600 mg Enterosolventni Peroralni podani
Wallenroder Str. 8-10 valproas magensaftresistente tableta
13435 Berlin Filmtabletten
Germany

Némecko betapharm Arzneimittel Natrii Valpro beta 300 mg Peroralni roztok Peroralni podani
GmbH valproas

Kobelweg 95
86156 Augsburg
Germany
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Némecko betapharm Arzneimittel Natrii Valpro beta 150 150 mg Enterosolventni Peroralni podani
GmbH valproas tableta
Kobelweg 95
86156 Augsburg
Germany

Némecko betapharm Arzneimittel Natrii Valpro beta 300 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
GmbH valproas tableta
Kobelweg 95
86156 Augsburg
Germany

Némecko betapharm Arzneimittel Natrii Valpro beta 600 600 mg Enterosolventni Peroralni podani
GmbH valproas tableta
Kobelweg 95
86156 Augsburg
Germany

Némecko betapharm Arzneimittel Natrii Valpro beta chrono 300 mg 199,8 mg, Tableta s Peroralni podani
GmbH valproas, Retardtabletten 87 mg prodlouzenym
Kobelweg 95 Acidum uvolfiovanim
86156 Augsburg valpriocum
Germany

Némecko betapharm Arzneimittel Natrii Valpro beta chrono 500 mg 333 mg, Tableta s Peroralni podani
GmbH valproas, Retardtabletten 145 mg prodlouzenym
Kobelweg 95 Acidum uvolfovanim
86156 Augsburg valpriocum
Germany

Némecko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Natriumvalproat Desitin 1000 mg Tableta s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas retard 1000 mg prodlouzenym
DE-22335 Hamburg uvoliovanim
Germany

Némecko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Natriumvalproat Desitin 150 mg Tableta s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas retard 150 mg prodlouzenym
DE-22335 Hamburg uvolfovanim
Germany

Némecko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Natriumvalproat Desitin 300 mg Tableta s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas retard 300 mg prodlouzenym

DE-22335 Hamburg
Germany

uvolfiovanim
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Némecko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Natriumvalproat Desitin 500 mg Tableta s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas retard 500 mg prodlouzenym
DE-22335 Hamburg uvolfovanim
Germany

Némecko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril 200mg/ml 100 mg Injekéni roztok Intravenozni
Weg beim Jaeger 214 valproas Injektionslésung podani
DE-22335 Hamburg
Germany

Némecko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril 200mg/ml 100 mg Injekéni roztok Intravenoézni
Weg beim Jaeger 214 valproas Injektionslésung podani
DE-22335 Hamburg
Germany

Némecko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril 150 150 mg Enterosolventni Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas tableta
DE-22335 Hamburg
Germany

Némecko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril 200 mg 200 mg Enterosolventni Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas tableta
DE-22335 Hamburg
Germany

Némecko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril 300 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas tableta
DE-22335 Hamburg
Germany

Némecko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril 500 mg 500 mg Enterosolventni Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas tableta
DE-22335 Hamburg
Germany

Némecko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril 600 600 mg Enterosolventni Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas tableta
DE-22335 Hamburg
Germany

Némecko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril long 1000 mg 1000 mg Tableta s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas prodlouzenym

DE-22335 Hamburg
Germany

uvolfiovanim
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Némecko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orifiril long 150 mg 150 mg Tobolka s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas prodlouzenym
DE-22335 Hamburg uvolfovanim
Germany

Némecko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orifiril long 300 mg 300 mg Tobolka s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas prodlouzenym
DE-22335 Hamburg uvoliovanim
Germany

Némecko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orifiril long 500 mg 500 mg Tobolka s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas prodlouzenym
DE-22335 Hamburg uvolfiovanim
Germany

Némecko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril Saft 60 mg Peroralni roztok Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas
DE-22335 Hamburg
Germany

Némecko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril Saft 60 mg Peroralni roztok Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas
DE-22335 Hamburg
Germany

Némecko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Valproat chrono Desitin 199,8 mg, Tableta s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas, 300mg Retardtabletten 87 mg prodlouzenym
DE-22335 Hamburg Acidum uvolfovanim
Germany valpriocum

Némecko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Valproat chrono Desitin 333 mg, Tableta s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas, 500mg Retardtabletten 145 mg prodlouzenym
DE-22335 Hamburg Acidum uvoliovanim
Germany valpriocum

Némecko Dolorgiet GmbH & Co.KG Natrii Leptilan 150mg 150 mg Enterosolventni Peroralni podani
Otto-von-Guericke-Str. 1 valproas tableta
53757 Sankt Augustin
Germany

Némecko Dolorgiet GmbH & Co.KG Natrii Leptilan 300mg 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
Otto-von-Guericke-Str. 1 valproas tableta

53757 Sankt Augustin
Germany
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Némecko Dolorgiet GmbH & Co.KG Natrii Leptilan 600mg 600 mg Enterosolventni Peroralni podani
Otto-von-Guericke-Str. 1 valproas tableta
53757 Sankt Augustin
Germany

Némecko G.L. Pharma GmbH Natrii CONVULEX 150 150 mg Enterosolventni Peroralni podani
Schlossplatz 1 valproas tableta
8502 Lannach
Austria

Némecko G.L. Pharma GmbH Natrii Convulex 300 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
Schlossplatz 1 valproas tableta
8502 Lannach
Austria

Némecko G.L. Pharma GmbH Natrii Convulex 500 500 mg Enterosolventni Peroralni podani
Schlossplatz 1 valproas tableta
8502 Lannach
Austria

Némecko G.L. Pharma GmbH Natrii Convulex Tropflésung 300 mg Peroralni roztok Peroralni podani
Schlossplatz 1 valproas
8502 Lannach
Austria

Némecko G.L. Pharma GmbH Natrii Convulex 300 mg 300 mg Tableta s Peroralni podani
Schlossplatz 1 valproas Retardtabletten prodlouzenym
A-8502 Lannach uvolfovanim
Austria

Némecko G.L. Pharma GmbH Natrii Convulex 500 mg 500 mg Tableta s Peroralni podani
Schlossplatz 1 valproas Retardtabletten prodlouzenym
A-8502 Lannach uvolfovanim
Austria

Némecko Heumann Pharma Natrii Valproat Heumann 150 mg Enterosolventni Peroralni podani
GmbH & Co. Generica KG valproas 150 mg magensaftresistente tableta

Sudwestpark 50
90449 Nurnberg
Germany

Tabletten
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Némecko Heumann Pharma Natrii Valproat Heumann 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
GmbH & Co. Generica KG valproas 300 mg magensaftresistente tableta
Sudwestpark 50 Tabletten
90449 Nirnberg
Germany

Némecko Heumann Pharma Natrii Valproat Heumann 600 mg Enterosolventni Peroralni podani
GmbH & Co. Generica KG valproas 600 mg magensaftresistente tableta
Sudwestpark 50 Tabletten
90449 Nurnberg
Germany

Némecko Heumann Pharma Natrii Valproat heumann chrono 199,8 mg, Tableta s Peroralni podani
GmbH & Co. Generica KG valproas, 300 mg Retardtabletten 87 mg prodlouzenym
Sidwestpark 50 Acidum uvolfovanim
90449 Nurnberg valpriocum
Germany

Némecko Heumann Pharma Natrii Valproat heumann chrono 333 mg, Tableta s Peroralni podani
GmbH & Co. Generica KG valproas, 500 mg Retardtabletten 145 mg prodlouzenym
Sudwestpark 50 Acidum uvolfiovanim
90449 Nurnberg valpriocum
Germany

Némecko Hexal Aktiengesellschaft Natrii Valproat HEXAL 150mg 150 mg Enterosolventni Peroralni podani
Industriestr. 25 valproas Filmtabletten tableta
83607 Hozkirchen
Austria

Némecko Hexal Aktiengesellschaft Natrii Valproat HEXAL 300mg 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
Industriestr. 25 valproas Filmtabletten tableta
83607 Hozkirchen
Austria

Némecko Hexal Aktiengesellschaft Natrii Valproat HEXAL 300mg/ml 300 mg Peroralni roztok Peroralni podani
Industriestr. 25 valproas Lésung
83607 Hozkirchen
Austria

Némecko Hexal Aktiengesellschaft Natrii Valproat HEXAL 600mg 600 mg Enterosolventni Peroralni podani
Industriestr. 25 valproas Filmtabletten tableta

83607 Hozkirchen
Austria
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Némecko Hexal Aktiengesellschaft Natrii Valproat Hexal chrono 300 199,8 mg, Tableta s Peroralni podani
Industriestr. 25 valproas, mg Retardtabletten 87 mg prodlouzenym
83607 Hozkirchen Acidum uvolfovanim
Austria valpriocum

Némecko Hexal Aktiengesellschaft Natrii Valproat HEXAL chrono 300 199,8 mgq, Tableta s Peroralni podani
Industriestr. 25 valproas, mg Retardtabletten 87 mg prodlouzenym
83607 Hozkirchen Acidum uvolfovanim
Austria valpriocum

Némecko Hexal Aktiengesellschaft Natrii Valproat HEXAL chrono 500 333 mg, Tableta s Peroralni podani
Industriestr. 25 valproas, mg Retardtabletten 145 mg prodlouzenym
83607 Hozkirchen Acidum uvolfovanim
Austria valpriocum

Némecko Hexal Aktiengesellschaft Natrii Valproat HEXAL chrono 500 333 mg, Tableta s Peroralni podani
Industriestr. 25 valproas, mg Retardtabletten 145 mg prodlouzenym
83607 Hozkirchen Acidum uvolfovanim
Austria valpriocum

Némecko IIP - Institut fur industrielle Natrii Valberg PR 300 mg 199,8 mg, Tableta s Peroralni podani
Pharmazie Forschungs- und | valproas, 87 mg prodlouzenym
Entwicklungsgesellschaft Acidum uvolfiovanim
mbH valpriocum
Benzstr. 2a
63741 Aschaffenburg
Austria

Némecko IIP - Institut fur industrielle Natrii Valberg PR 500 mg 333 mg, Tableta s Peroralni podani
Pharmazie Forschungs- und | valproas, 145 mg prodlouzenym
Entwicklungsgesellschaft Acidum uvoliovanim
mbH valpriocum
Benzstr. 2a
63741 Aschaffenburg
Austria

Némecko IIP - Institut fur industrielle Natrii Valhel PR 300 mg 199,8 mg, Tableta s Peroralni podani
Pharmazie Forschungs- und | valproas, 87 mg prodlouzenym
Entwicklungsgesellschaft Acidum uvoliovanim
mbH valpriocum

Benzstr. 2a
63741 Aschaffenburg
Austria
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Némecko 1P - Institut fur industrielle Natrii Valhel PR 500 mg 333 mg, Tableta s Peroralni podani
Pharmazie Forschungs- und | valproas, 145 mg prodlouzenym
Entwicklungsgesellschaft Acidum uvolfovanim
mbH valpriocum
Benzstr. 2a
63741 Aschaffenburg
Austria

Némecko Mylan dura GmbH Natrii valprodura 150mg 150 mg Enterosolventni Peroralni podani
Wittichstr. 6 valproas tableta
64295 Darmstadt
Austria

Némecko Mylan dura GmbH Natrii valprodura 300 mg 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
Wittichstr. 6 valproas tableta
64295 Darmstadt
Austria

Némecko Mylan dura GmbH Natrii valprodura 600 mg 600 mg Enterosolventni Peroralni podani
Wittichstr. 6 valproas tableta
64295 Darmstadt
Austria

Némecko Neuraxpharm Arzneimittel Natrii Valproat-neuraxpharm 300 mg Peroralni roztok Peroralni podani
GmbH valproas
Elisabeth-Selbert-Str. 23
40764 Langelfeld
Austria

Némecko Neuraxpharm Arzneimittel Natrii Valproat-neuraxpharm 150 mg Enterosolventni Peroralni podani
GmbH valproas 150 mg tableta
Elisabeth-Selbert-Str. 23
40764 Langelfeld
Austria

Némecko Neuraxpharm Arzneimittel Natrii Valproat-neuraxpharm 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
GmbH valproas 300 mg tableta

Elisabeth-Selbert-Str. 23
40764 Langelfeld
Austria
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Némecko Neuraxpharm Arzneimittel Natrii Valproat-neuraxpharm 60 mg Peroralni roztok Peroralni podani
GmbH valproas 60 mg/mi
Elisabeth-Selbert-Str. 23 Lésung zum Einnehmen
40764 Langelfeld
Austria

Némecko Neuraxpharm Arzneimittel Natrii Valproat-neuraxpharm 600 mg Enterosolventni Peroralni podani
GmbH valproas 600 mg tableta
Elisabeth-Selbert-Str. 23
40764 Langelfeld
Austria

Némecko Neuraxpharm Arzneimittel Natrii Valproat-neuraxpharm 199,8 mg, Tableta s Peroralni podani
GmbH valproas, chrono 300 mg 87 mg prodlouzenym
Elisabeth-Selbert-Str. 23 Acidum uvolfovanim
40764 Langelfeld valpriocum
Austria

Némecko Neuraxpharm Arzneimittel Natrii Valproat-neuraxpharm 199,8 mg, Tableta s Peroralni podani
GmbH valproas, chrono 300 mg 87 mg prodlouzenym
Elisabeth-Selbert-Str. 23 Acidum uvolfiovanim
40764 Langelfeld valpriocum
Austria

Némecko Neuraxpharm Arzneimittel Natrii Valproat-neuraxpharm 333 mg, Tableta s Peroralni podani
GmbH valproas, chrono 500 mg 145 mg prodlouzenym
Elisabeth-Selbert-Str. 23 Acidum uvolfovanim
40764 Langelfeld valpriocum
Austria

Némecko Neuraxpharm Arzneimittel Natrii Valproat-neuraxpharm 333 mg, Tableta s Peroralni podani
GmbH valproas, chrono 500 mg 145 mg prodlouzenym
Elisabeth-Selbert-Str. 23 Acidum uvolfiovanim
40764 Langelfeld valpriocum
Austria

Némecko Orion Corporation Natrii Valproat Orion 300 mg 300 mg Tableta s Peroralni podani
Orionintie 1 A valproas Retardtabletten prodlouzenym

FI1-02200 Espoo
Finland

uvolfiovanim
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Némecko Orion Corporation Natrii Valproat Orion 500 mg 500 mg Tableta s Peroralni podani
Orionintie 1 A valproas Retardtabletten prodlouzenym
F1-02200 Espoo uvolfovanim
Finland

Némecko Ratiopharm GmbH Natrii Valproat-ratiopharm chrono 199,8 mgq, Tableta s Peroralni podani
Graf-Arco-Strasse 3 valproas, 300 mg Retardtabletten 87 mg prodlouzenym
89079 Ulm Acidum uvolfovanim
Germany valpriocum

Némecko Ratiopharm GmbH Natrii Valproat-ratiopharm chrono 333 mg, Tableta s Peroralni podani
Graf-Arco-Strasse 3 valproas, 500 mg Retardtabletten 145 mg prodlouzenym
89079 Ulm Acidum uvolfovanim
Germany valpriocum

Némecko Ratiopharm GmbH Natrii Valproinsaure- ratiopharm 150 mg Enterosolventni Peroralni podani
Graf-Arco-Strasse 3 valproas 150 Filmtabletten tableta
89079 Ulm
Germany

Némecko Ratiopharm GmbH Natrii Valproinsaure- ratiopharm 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
Graf-Arco-Strasse 3 valproas 300 Filmtabletten tableta
89079 Ulm
Germany

Némecko Ratiopharm GmbH Natrii Valproinséure- ratiopharm 600 mg Enterosolventni Peroralni podani
Graf-Arco-Strasse 3 valproas 600 Filmtabletten tableta
89079 Ulm
Germany

Némecko Ratiopharm GmbH Natrii Valproinsaure- ratiopharm 300 mg Peroralni roztok Peroralni podani
Graf-Arco-Strasse 3 valproas Lésung
89079 Ulm
Germany

Némecko Sanofi-Aventis Deutschland Natrii Ergenyl 150 mg 150 mg Enterosolventni Peroralni podani
GmbH valproas tableta

Industriepark Ho6chst
Gebaude K703

65926 Frankfurt am Main

Germany

36




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o INN Nazev lécivého pripravku Sila Lékova forma Zptisob podani
registraci
(v EHP)
Némecko Sanofi-Aventis Deutschland Natrii Ergenyl 300 mg 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
GmbH valproas tableta
Industriepark Ho6chst
Gebaude K703
65926 Frankfurt am Main
Germany
Némecko Sanofi-Aventis Deutschland Natrii Ergenyl 500 mg 500 mg Enterosolventni Peroralni podani
GmbH valproas tableta
Industriepark Hochst
Geb&ude K703
65926 Frankfurt am Main
Germany
Némecko Sanofi-Aventis Deutschland Natrii Ergenyl chrono 300mg 199,8 mg, Tableta s Peroralni podani
GmbH valproas, 87 mg prodlouzenym
Industriepark Hochst Acidum uvolfovanim
Gebéaude K703 valpriocum
65926 Frankfurt am Main
Germany
Némecko Sanofi-Aventis Deutschland Natrii Ergenyl chrono 500mg 333 mg, Tableta s Peroralni podani
GmbH valproas, 145 mg prodlouzenym
Industriepark Hochst Acidum uvolfovanim
Gebéaude K703 valpriocum
65926 Frankfurt am Main
Germany
Némecko Sanofi-Aventis Deutschland Natrii Ergenyl Chronosphere 100 66,66 mg, Granule s Peroralni podani
GmbH valproas, mg Retardgranulat 29,03 mg prodlouzenym
Industriepark Hochst Acidum uvoliovanim
Geb&ude K703 valpriocum
65926 Frankfurt am Main
Germany
Némecko Sanofi-Aventis Deutschland Natrii Ergenyl Chronosphere 1000 666,6 mg, Granule s Peroralni podani
GmbH valproas, mg Retardgranulat 290,27 mg prodlouzenym
Industriepark Hochst Acidum uvolfovanim
Gebéaude K703 valpriocum

65926 am Main Germany
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Némecko Sanofi-Aventis Deutschland Natrii Ergenyl Chronosphere 250 166,76 mg, Granule s Peroralni podani
GmbH valproas, mg Retardgranulat 72,61 mg prodlouzenym
Industriepark Hochst Acidum uvolfovanim
Gebéaude K703 valpriocum
65926 Frankfurt am Main
Germany
Némecko Sanofi-Aventis Deutschland Natrii Ergenyl Chronosphere 500 333,3 mg, Granule s Peroralni podani
GmbH valproas, mg Retardgranulat 145,14 mg prodlouzenym
Industriepark Hochst Acidum uvoliovanim
Geb&ude K703 valpriocum
65926 Frankfurt am Main
Germany
Némecko Sanofi-Aventis Deutschland Natrii Ergenyl Chronosphere 750 500,06 mg, Granule s Peroralni podani
GmbH valproas, mg Retardgranulat 217,75 mg prodlouzenym
Industriepark Hochst Acidum uvolfovanim
Gebéaude K703 valpriocum
65926 Frankfurt am Main
Germany
Némecko Sanofi-Aventis Deutschland | Natrii Ergenyl intravends 400 mg Injekéni roztok Intraveno6zni
GmbH valproas podani
Industriepark Ho6chst
Gebaude K703
65926 Frankfurt am Main
Germany
Némecko Sanofi-Aventis Deutschland Natrii Ergenyl Lésung 300 mg Peroralni roztok Peroralni podani
GmbH valproas
Industriepark Hochst
Geb&ude K703
65926 Frankfurt am Main
Germany
Némecko Sanofi-Aventis Deutschland Natrii Ergenyl vial 400 mg Prasek a Intravendzni
GmbH valproas rozpoustédlo pro podani

Industriepark Ho6chst
Gebaude K703

65926 Frankfurt am Main
Germany

injekéni roztok
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Némecko Stadapharm GmbH Natrii Valproat STADA 300 mg 199,8 mg, Tableta s Peroralni podani
Stadastr 2-18 valproas, Retardtabletten 87 mg prodlouzenym
61118 Bad Vilbel Acidum uvolfovanim
Germany valpriocum

Némecko Stadapharm GmbH Natrii Valproat STADA 500 mg 333 mg, Tableta s Peroralni podani
Stadastr 2-18 valproas, Retardtabletten 145 mg prodlouzenym
61118 Bad Vilbel Acidum uvolfovanim
Germany valpriocum

Némecko TAD Pharma GmbH Natrii Valpro TAD 300mg 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
Heinz-Lohmann-Str. 5 valproas tableta
27472 Cuxhaven
Germany

Némecko TAD Pharma GmbH Natrii Valpro TAD 600mg 600 mg Enterosolventni Peroralni podani
Heinz-Lohmann-Str. 5 valproas tableta
27472 Cuxhaven
Germany

Némecko TAD Pharma GmbH Natrii Valpro TAD chrono 300mg 199,8 mg, Tableta s Peroralni podani
Heinz-Lohmann-Str. 5 valproas, 87 mg prodlouzenym
27472 Cuxhaven Acidum uvolfovanim
Germany valpriocum

Némecko TAD Pharma GmbH Natrii Valpro TAD chrono 500mg 333 mg, Tableta s Peroralni podani
Heinz-Lohmann-Str. 5 valproas, 145 mg prodlouzenym
27472 Cuxhaven Acidum uvolfovanim
Germany valpriocum

Némecko TAD Pharma GmbH Natrii Valpro TAD Lésung 300 mg Peroralni podani Peroralni podani
Heinz-Lohmann-Str. 5 valproas
27472 Cuxhaven
Germany

Némecko TEVA GmbH calcium Convulsofin Tabletten 333 mg Tableta Peroralni podani
Graf-Arco-Str. 3 divalproate
89079 Ulm
Germany

Némecko Winthrop Arzneimittel GmbH | Natrii Valproat Chrono Winthrop 199,8 mg, Tableta s Peroralni podani
Bruningstr. 50 valproas, 300 mg Retardtabletten 87 mg prodlouzenym
65926 Frankurt am Main Acidum uvolfovanim
Germany valpriocum
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Némecko Winthrop Arzneimittel GmbH | Natrii Valproat Chrono Winthrop 333 mg, Tableta s Peroralni podani
Briningstr. 50 valproas, 500 mg Retardtabletten 145 mg prodlouzenym
65926 Frankurt am Main Acidum uvolfovanim
Germany valpriocum
Recko Sanofi-Aventis AEBE Natrii DEPAKINE CHRONO 500 mg Tableta s Peroralni podani
348 Syngrou Avenue, valproas, prodlouzenym
Building A’ Acidum uvolfiovanim
17674 Kallithea, Athens valpriocum
Greece
Recko Sanofi-Aventis AEBE Natrii DEPAKINE CHRONO 100 mg/sacek Obalené granule v Peroralni podani
348 Syngrou Avenue, valproas, (SPHERE) sacku
Building A’ Acidum
17674 Kallithea, Athens valpriocum
Greece
Recko Sanofi-Aventis AEBE Natrii DEPAKINE CHRONO 250 mg/sacek Obalené granule v Peroralni podani
348 Syngrou Avenue, valproas, (SPHERE) sacku
Building A’ Acidum
17674 Kallithea, Athens valpriocum
Greece
Recko Sanofi-Aventis AEBE Natrii DEPAKINE CHRONO 500 mg/sacek Obalené granule v Peroralni podani
348 Syngrou Avenue, valproas, (SPHERE) sacku
Building A’ Acidum
17674 Kallithea, Athens valpriocum
Greece
Recko Sanofi-Aventis AEBE Natrii DEPAKINE CHRONO 750 mg/sacek Obalené granule v Peroralni podani
348 Syngrou Avenue, valproas, (SPHERE) sacku
Building A’ Acidum
17674 Kallithea, Athens valpriocum
Greece
Recko Sanofi-Aventis AEBE Natrii DEPAKINE CHRONO 1000 mg/sacek Obalené granule v Peroralni podani
348 Syngrou Avenue, valproas, (SPHERE) sacku
Building A’ Acidum
17674 Kallithea, Athens valpriocum

Greece
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Recko Sanofi-Aventis AEBE Natrii DEPAKINE 500 mg/sacek Enterosolventni Peroralni podani
348 Syngrou Avenue, valproas tableta
Building A’
17674 Kallithea, Athens
Greece

Recko Sanofi-Aventis AEBE Natrii DEPAKINE 200 mg/ml Peroralni roztok Peroralni podani
348 Syngrou Avenue, valproas
Building A’
17674 Kallithea, Athens
Greece

Recko Sanofi-Aventis AEBE Natrii DEPAKINE 200 mg Enterosolventni Peroralni podani
348 Syngrou Avenue, valproas tableta
Building A’
17674 Kallithea, Athens
Greece

Recko Sanofi-Aventis AEBE Natrii DEPAKINE 400 mg/injekéni Prasek a Intravenozni
348 Syngrou Avenue, valproas lahvicka rozpoustédlo pro podani
Building A injek¢ni roztok
17674 Kallithea, Athens
Greece

Recko DEMO ABEE Natrii HEXAQUIN 400 mg/injekeni Prasek a Intravenozni
21st Km Athens-Lamias valproas lahvicka rozpoustédlo pro podani
National Highway injek&ni/infuzni
14568 Kryoneri roztok
Greece

Madarsko G.L. Pharma GmbH Acidum CONVULEX 100 mg/ml 100 mg/ml injek¢ni roztok Intravenozni
Schlossplatz 1 valpriocum | oldatos injekci6 podani
A-8502 Lannach
Austria

Madarsko G.L. Pharma GmbH Acidum CONVULEX 150 mg 150 mg Enterosolventni Peroralni podani
Schlossplatz 1 valpriocum | gyomornedv-ellenallé lagy mékka tobolka
A-8502 Lannach kapszula
Austria

Madarsko G.L. Pharma GmbH Acidum CONVULEX 300 mg 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
Schlossplatz 1 valpriocum | gyomornedv-ellendll6 lagy mékka tobolka

A-8502 Lannach
Austria

kapszula

41




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o INN Nazev lécivého pripravku Sila Lékova forma Zptisob podani
registraci

(v EHP)

Madarsko G.L. Pharma GmbH Acidum CONVULEX 300 mg retard 300 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Schlossplatz 1 valpriocum | filmtabletta s prodlouzenym
A-8502 Lannach uvolfovanim
Austria

Madarsko G.L. Pharma GmbH Acidum CONVULEX 50 mg/ml szirup 50 mg/ml Sirup Peroralni podani
Schlossplatz 1 valpriocum | gyermekeknek
A-8502 Lannach
Austria

Madarsko G.L. Pharma GmbH Acidum CONVULEX 500 mg 500 mg Enterosolventni Peroralni podani
Schlossplatz 1 valpriocum | gyomornedv-ellenallé lagy meékka tobolka
A-8502 Lannach kapszula
Austria

Madarsko G.L. Pharma GmbH Acidum CONVULEX 500 mg retard 500 mg Potahované tablety | Peroralni podani
Schlossplatz 1 valpriocum | filmtabletta s prodlouzenym
A-8502 Lannach uvolfovanim
Austria

Madarsko Sanofi-Aventis zrt. Acidum DEPAKINE 100 mg/ml por és | 100 mg/ml Prasek a Intravendézni
T6 u. 5. valpriocum | oldészer oldatos injekcidhoz rozpoustédlo pro podani
H-1045 Budapest injek¢ni roztok
Hungary

Madarsko Sanofi-Aventis zrt. Acidum DEPAKINE 50 mg/ml szirup 50 mg/ml Sirup Peroralni podani
Té u. 5. valpriocum
H-1045 Budapest
Hungary

Madarsko Sanofi-Aventis zrt. Acidum DEPAKINE CHRONO 300 mg 300 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Té6 u. 5. valpriocum, | filmtabletta
H-1045 Budapest Natrii
Hungary valproas

Madarsko Sanofi-Aventis zrt. Acidum DEPAKINE CHRONO 500 mg 500 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Té u. 5. valpriocum, | filmtabletta
H-1045 Budapest Natrii
Hungary valproas

Island Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril 150 mg Enterosolventni Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas tableta

DE-22335 Hamburg
Germany
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Island Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril 600 mg Enterosolventni Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas tableta
DE-22335 Hamburg
Germany

Island Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril Retard 300 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas s prodlouzenym
DE-22335 Hamburg uvoliovanim
Germany

Island Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril 60 mg/ml Peroralni roztok Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas
DE-22335 Hamburg
Germany

Island Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas tableta
DE-22335 Hamburg
Germany

Irsko Sanofi-aventis Irsko Ltd. T/A | Natrii Epilim 100 mg Crushable 100 mg Tableta Peroralni podani
SANOFI valproas Tablets
Citywest Business Campus
Dublin 24
Ireland

Irsko Sanofi-aventis Irsko Ltd. T/A | Natrii Epilim Enteric 200 mg 200 mg Enterosolventni Peroralni podani
SANOFI valproas gastro-resistant coated tableta
Citywest Business Campus tablets
Dublin 24
Ireland

Irsko Sanofi-aventis Irsko Ltd. T/A | Natrii Epilim Enteric 500mg Gastro- | 500 mg Enterosolventni Peroralni podani
SANOFI valproas resistant Coated Tablets tableta
Citywest Business Campus
Dublin 24
Ireland

Irsko Sanofi-aventis Irsko Ltd. T/A | Natrii Epilim Chronosphere 100mg 66,66 mg, Granule s Peroralni podani
SANOFI valproas, prolonged-release granules 29,03 mg prodlouzenym
Citywest Business Campus Acidum uvolfiovanim
Dublin 24 valpriocum

Ireland
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Irsko Sanofi-aventis Irsko Ltd. T/A | Natrii Epilim Chronosphere 250mg 166,76 mg, Granule s Peroralni podani
SANOFI valproas, prolonged-release granules 72,61 mg prodlouzenym
Citywest Business Campus Acidum uvolfovanim
Dublin 24 valpriocum
Ireland
Irsko Sanofi-aventis Irsko Ltd. T/A | Natrii Epilim Chronosphere 500mg 333,3 mg, Granule s Peroralni podani
SANOFI valproas, prolonged-release granules 145,14 mg prodlouzenym
Citywest Business Campus Acidum uvoliovanim
Dublin 24 valpriocum
Ireland
Irsko Sanofi-aventis Irsko Ltd. T/A | Natrii Epilim Chronosphere 750mg 500,06 mg, Granule s Peroralni podani
SANOFI valproas, prolonged-release granules 217,75 mg prodlouzenym
Citywest Business Campus Acidum uvolfovanim
Dublin 24 valpriocum
Ireland
Irsko Sanofi-aventis Irsko Ltd. T/A | Natrii Epilim Chronosphere 1000mg | 666,6 mg, Granule s Peroralni podani
SANOFI valproas, prolonged-release granules 290,27 mg prodlouzenym
Citywest Business Campus Acidum uvolfovanim
Dublin 24 valpriocum
Ireland
Irsko Sanofi-aventis Irsko Ltd. T/A | Natrii Epilim Chrono 200mg 133,2 mg, Potahovana tableta | Peroralni podani
SANOFI valproas, Prolonged Release Tablets 58 mg s prodlouzenym
Citywest Business Campus Acidum uvolfovanim
Dublin 24 valpriocum
Ireland
Irsko Sanofi-aventis Irsko Ltd. T/A | Natrii Epilim Chrono 300mg 199,8 mg, Potahovana tableta | Peroralni podani
SANOFI valproas, Prolonged Release Tablets 87 mg s prodlouzenym
Citywest Business Campus Acidum uvoliovanim
Dublin 24 valpriocum
Irsko
Irsko Sanofi-aventis Irsko Ltd. T/A | Natrii Epilim Chrono 500mg 333 mg, Potahovana tableta | Peroralni podani
SANOFI valproas, Prolonged Release Tablets. 145 mg s prodlouzenym
Citywest Business Campus Acidum uvolfovanim
Dublin 24 valpriocum

Ireland
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Irsko Sanofi-aventis Irsko Ltd. T/A | Natrii Epilim Intravenous 400 mg, 400 mg Prasek a Intravenozni
SANOFI valproas powder and solvent for rozpoustédlo pro podani
Citywest Business Campus solution for injection or injek&ni/infuzni
Dublin 24 infusion. roztok
Ireland

Irsko Sanofi-aventis Irsko Ltd. T/A | Natrii Epilim Liquid 200mg/5ml 200 mg Peroralni podani Peroralni podani
SANOFI valproas Oral Solution.
Citywest Business Campus
Dublin 24
Ireland

Irsko Sanofi-aventis Irsko Ltd. T/A | Natrii Epilim Syrup 200mg/5ml 200 mg Peroralni podani Peroralni podani
SANOFI valproas Oral Solution.
Citywest Business Campus
Dublin 24
Ireland

Italie Sanofi-Aventis SpA Valpromidu | Depamide 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
Viale Luigi Bodio, 37/B m tableta
20158 Milano
Italy

Italie EG SpA Acidum Acido valproico e sodio 300 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Via Scarlatti Domenico, 31 valpriocum, | valproato EG s prodlouzenym
20124 Milano Natrii uvolfovanim
Italy valproas

Italie EG SpA Acidum Acido valproico e sodio 500 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Via Scarlatti Domenico, 31 valpriocum, | valproato EG s prodlouzenym
20124 Milano Natrii uvolfovanim
Italy valproas

Italie Sanofi-Aventis S.P.A. Acidum Depakin Chrono 300 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Viale Luigi Bodio 37/b valpriocum, s prodlouzenym
20158 Milano Natrii uvolfovanim
Italy valproas
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Italie Sanofi-Aventis S.P.A. Acidum Depakin Chrono 500 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Viale Luigi Bodio 37/b valpriocum, s prodlouzenym
20158 Milano Natrii uvolfovanim
Italy valproas

Italie Sandoz SpA Natrii Acido Valproico Sandoz 300 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Largo Umberto Boccioni, 1 valproas / s prodlouzenym
21040 Origgio (Varese) Acidum uvoliovanim
Italy valpriocum

Italie Sandoz SpA Natrii Acido Valproico Sandoz 500 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Largo Umberto Boccioni, 1 valproas / s prodlouzenym
21040 Origgio (Varese) Acidum uvolfovanim
Italy valpriocum

Italie Ratiopharm GmbH Natrii Acido Valproico e Sodio 300 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Graf-Arco-Strasse 3 valproas / Valproato Ratiopharm s prodlouzenym
89079 Ulm Acidum uvolfovanim
Germany valpriocum

Italie Ratiopharm GmbH Natrii Acido Valproico e Sodio 500 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Graf-Arco-Strasse 3 valproas / Valproato Ratiopharm s prodlouzenym
89079 Ulm Acidum uvolfovanim
Germany valpriocum

Italie Sanofi-Aventis S.P.A. Natrii Depakin 200 mg Enterosolventni Peroralni podani
Viale Luigi Bodio 37/b valproas tableta
20158 Milano
Italy

Italie Sanofi-Aventis S.P.A. Natrii Depakin 500 mg Enterosolventni Peroralni podani
Viale Luigi Bodio 37/b valproas tableta
20158 Milano
Italy

Italie Sanofi-Aventis S.P.A. Natrii Depakin 200 mg/ml Peroralni roztok Peroralni podani
Viale Luigi Bodio 37/b valproas

20158 Milano
Italy
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Italie Sanofi-Aventis S.P.A. Natrii Depakin 100 mg/ml Prasek a Intravenozni
Viale Luigi Bodio 37/b valproas rozpoustédlo pro podani
20158 Milano infuzni roztok
Italy

Italie Sanofi-Aventis S.P.A. Acidum Depakin 50 mg Granule s fizenym Peroralni podani
Viale Luigi Bodio 37/b valpriocum, uvolfovanim
20158 Milano Natrii
Italy valproas

Italie Sanofi-Aventis S.P.A. Acidum Depakin 100 mg Granule s fizenym Peroralni podani
Viale Luigi Bodio 37/b valpriocum, uvoliovanim
20158 Milano Natrii
Italy valproas

Italie Sanofi-Aventis S.P.A. Acidum Depakin 250 mg Granule s fizenym Peroralni podani
Viale Luigi Bodio 37/b valpriocum, uvolfovanim
20158 Milano Natrii
Italy valproas

Italie Sanofi-Aventis S.P.A. Acidum Depakin 500 mg Granule s fizenym Peroralni podani
Viale Luigi Bodio 37/b valpriocum, uvoliovanim
20158 Milano Natrii
Italy valproas

Italie Sanofi-Aventis S.P.A. Acidum Depakin 750 mg Granule s fizenym Peroralni podani
Viale Luigi Bodio 37/b valpriocum, uvolfovanim
20158 Milano Natrii
Italy valproas

Italie Sanofi-Aventis S.P.A. Acidum Depakin 1000 mg Granule s fizenym Peroralni podani
Viale Luigi Bodio 37/b valpriocum, uvoliovanim
20158 Milano Natrii
Italy valproas
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Italie Zentiva ltalia Srl Natrii Sodio Valproato Zentiva 200 mg Enterosolventni Peroralni podani
Viale Bodio 37/B valproas tableta
20158 Milano
Italy

Italie Zentiva ltalia Srl Natrii Sodio Valproato Zentiva 500 mg Enterosolventni Peroralni podani
Viale Bodio 37/B valproas tableta
20158 Milano
Italy

Italie Zentiva ltalia Srl Natrii Sodio Valproato Zentiva 200 mg/ml Peroralni podani Peroralni podani
Viale Bodio 37/B valproas
20158 Milano
Italy

Italie Zentiva ltalia Srl Natrii Sodio Valproato Zentiva 300 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Viale Bodio 37/B valproas s prodlouzenym
20158 Milano uvolfovanim
Italy

Italie Zentiva ltalia Srl Natrii Sodio Valproato Zentiva 3 500 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Viale Bodio 37/B valproas s prodlouzenym
20158 Milano uvolfovanim
Italy

Italie Sigma-Tau Industrie magnesii Depamag 200 mg Enterosolventni Peroralni podani
Farmaceutiche Riunite SpA valproas tableta
Viale Shakespeare, 47
00144 Roma
Italy

Italie Sigma-Tau Industrie magnesii Depamag 500 mg Enterosolventni Peroralni podani
Farmaceutiche Riunite SpA valproas tableta
Viale Shakespeare, 47
00144 Roma
Italy

Italie Sigma-Tau Industrie magnesii Depamag 100 mg/ml Peroralni roztok Peroralni podani
Farmaceutiche Riunite SpA valproas

Viale Shakespeare, 47
00144 Roma
Italy

48




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o INN Nazev lécivého pripravku Sila Lékova forma Zptisob podani
registraci

(v EHP)

LotySsko G.L. Pharma GmbH Natrii Convulex retard 300 mg 300 mg Tableta s Peroralni podani
Schlossplatz 1 valproas prolonged release tablets prodlouzenym
A-8502 Lannach uvolfovanim
Austria

LotySsko G.L. Pharma GmbH Natrii Convulex retard 500 mg 500 mg Tableta s Peroralni podani
Schlossplatz 1 valproas prolonged release tablets prodlouzenym
A-8502 Lannach uvolfovanim
Austria

LotySsko sanofi-aventis Latvia SIA Acidum Depakine Chrono 300 mg 300 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Kr.Valdemara 33-8 valpriocum, | slow-release film-coated s prodlouzenym
Riga LV1010 Natrii tablets uvolfovanim
Latvia valproas

LotySsko sanofi-aventis Latvia SIA Acidum Depakine Chrono 500 mg 500 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
Kr.Valdemara 33-8 valpriocum, | slow-release film-coated s prodlouzenym
Riga LV1010 Natrii tablets uvolfiovanim
Latvia valproas

Loty3sko G.L. Pharma GmbH Natrii Convulex 100 mg/ml solution | 100 mg/ml Injekéni/infuzni Intraveno6zni
Schlossplatz 1 valproas for injection/concentrate for roztok podani
A-8502 Lannach solution for infusion
Austria

LotySsko G.L. Pharma GmbH Natrii Convulex 50 mg/ml syrup 50 mg/ml Sirup Peroralni podani
Schlossplatz 1 valproas
A-8502 Lannach
Austria

LotySsko G.L. Pharma GmbH Natrii Convulex 300 mg/ml oral 300 mg/ml Peroralni podani Peroralni podani
Schlossplatz 1 valproas solution
A-8502 Lannach
Austria

LotySsko G.L. Pharma GmbH Acidum Convulex 500 mg gastro- 500 mg Enterosolventni Peroralni podani
Schlossplatz 1 valpriocum | resistant capsules, soft mékka tobolka
A-8502 Lannach
Austria

LotySsko G.L. Pharma GmbH Acidum Convulex 150 mg gastro- 150 mg Enterosolventni Peroralni podani
Schlossplatz 1 valpriocum | resistant capsules, soft mékka tobolka

A-8502 Lannach
Austria
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LotySsko G.L. Pharma GmbH Acidum Convulex 300 mg gastro- 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
Schlossplatz 1 valpriocum | resistant capsules, soft mékka tobolka
A-8502 Lannach
Austria

LotySsko sanofi-aventis Latvia SIA Natrii Depakine 57,64 mg/ml syrup | 57,64 mg/mi Sirup Peroralni podani
Kr.Valdemara 33-8 valproas
Riga LV1010
Latvia

LotySsko Orion Corporation Natrii Absenor 500 mg prolonged 500 mg Tableta s Peroralni podani
Orionintie 1 A valproas release tablets prodlouzenym
F1-02200 Espoo uvolfiovanim
Finland

Litva Orion Corporation Natrii Absenor 500 mg Tableta s Peroralni podani
Orionintie 1 A valproas prodlouzenym
F1-02200 Espoo uvolfovanim
Finland

Litva G.L. Pharma GmbH Natrii Convulex 100 mg/ml Injekéni/infuzni Intravenozni
Schlossplatz 1 valproas roztok podani
A-8502 Lannach
Austria

Litva G.L. Pharma GmbH Acidum Convulex 150 mg Enterosolventni Peroralni podani
Schlossplatz 1 valpriocum mékka tobolka
A-8502 Lannach
Austria

Litva G.L. Pharma GmbH Acidum Convulex 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
Schlossplatz 1 valpriocum mékka tobolka
A-8502 Lannach
Austria

Litva G.L. Pharma GmbH Acidum Convulex 500 mg Enterosolventni Peroralni podani
Schlossplatz 1 valpriocum mékka tobolka
A-8502 Lannach
Austria

Litva G.L. Pharma GmbH Natrii Convulex 50 mg/ml Sirup Peroralni podani
Schlossplatz 1 valproas

A-8502 Lannach
Austria
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Litva G.L. Pharma GmbH Natrii Convulex 300 mg/ml Peroralni roztok Peroralni podani
Schlossplatz 1 valproas
A-8502 Lannach
Austria

Litva G.L. Pharma GmbH Natrii Convulex retard 300 mg Tableta s Peroralni podani
Schlossplatz 1 valproas prodlouzenym
A-8502 Lannach uvolfovanim
Austria

Litva G.L. Pharma GmbH Natrii Convulex retard 500 mg Tableta s Peroralni podani
Schlossplatz 1 valproas prodlouzenym
A-8502 Lannach uvolfovanim
Austria

Litva UAB ,,.SANOFI-AVENTIS Natrii DEPAKINE 57,64 mg/ml Sirup Peroralni podani
LIETUVA* valproas
A. Juozapaviciaus g. 6/2
LT-09310 Vilnius
Lithuania

Litva UAB ,,SANOFI-AVENTIS Natrii DEPAKINE CHRONO 300 mg Tableta s fizenym Peroralni podani
LIETUVA“ valproas uvoliovanim
A. Juozapaviciaus g. 6/2
LT-09310 Vilnius
Lithuania

Litva UAB ,,.SANOFI-AVENTIS Natrii DEPAKINE CHRONO 500 mg Tableta s fizenym Peroralni podani
LIETUVA* valproas uvolfovanim
A. Juozapaviciaus g. 6/2
LT-09310 Vilnius
Lithuania

Litva UAB ,,SANOFI-AVENTIS Natrii DEPAKINE Chronosphere 250 mg Granule s fizenym Peroralni podani
LIETUVA“ valproas uvoliovanim
A. Juozapaviciaus g. 6/2
LT-09310 Vilnius
Lithuania

Litva UAB ,,.SANOFI-AVENTIS Natrii DEPAKINE Chronosphere 500 mg Granule s fizenym Peroralni podani
LIETUVA* valproas uvolfovanim

A. Juozapaviciaus g. 6/2
LT-09310 Vilnius
Lithuania
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Litva UAB ,,SANOFI-AVENTIS Natrii DEPAKINE Chronosphere 750 mg Granule s fizenym Peroralni podani
LIETUVA“ valproas uvoliovanim
A. Juozapaviciaus g. 6/2
LT-09310 Vilnius
Lithuania

Litva UAB ,,.SANOFI-AVENTIS Natrii DEPAKINE Chronosphere 1000 mg Granule s fizenym Peroralni podani
LIETUVA* valproas uvolfovanim
A. Juozapaviciaus g. 6/2
LT-09310 Vilnius
Lithuania

Litva Sandoz d.d. Natrii Valproate sodium Sandoz 500 mg Tableta s Peroralni podani
VerovsSkova 57 valproas prodlouzenym
S1-1000 Ljubljana uvolfovanim
Slovenia

Lucembursko Takeda Belgium Acidum Convulex gelule gastro 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
Chaussée de Gand 615 valpriocum | résistante tobolka
1080 Brussels
Belgium

Lucembursko Takeda Belgium Acidum Convulex gelule gastro 500 mg Enterosolventni Peroralni podani
Chaussée de Gand 615 valpriocum | résistante tobolka
1080 Brussels
Belgium

Lucembursko Mylan BVBA/SPRL Natrii Valproate Retard Mylan 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
Terhulpsesteenweg 6 box A | valproas tableta
1560 Hoeilaart
Belgium

Lucembursko Mylan BVBA/SPRL Natrii Valproate Retard Mylan 500 mg Enterosolventni Peroralni podani
Terhulpsesteenweg 6 box A | valproas tableta
1560 Hoeilaart
Belgium

Lucembursko Sanofi Belgium Natrii Depakine solution 300 mg/ml Peroralni roztok Peroralni podani
Leonardo Da Vincilaan 19 valproas

1831 Diegem
Belgium
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Lucembursko Sanofi Belgium Natrii Depakine sirop 300 mg/5 ml Sirup Peroralni podani
Leonardo Da Vincilaan 19 valproas
1831 Diegem
Belgium

Lucembursko Sanofi Belgium Natrii Depakine enteric 150 mg Enterosolventni Peroralni podani
Leonardo Da Vincilaan 19 valproas tableta
1831 Diegem
Belgium

Lucembursko Sanofi Belgium Natrii Depakine enteric 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
Leonardo Da Vincilaan 19 valproas tableta
1831 Diegem
Belgium

Lucembursko Sanofi Belgium Natrii Depakine enteric 500 mg Enterosolventni Peroralni podani
Leonardo Da Vincilaan 19 valproas tableta
1831 Diegem
Belgium

Lucembursko Sanofi Belgium Natrii Depakine chrono 200 mg, Tableta s Peroralni podani
Leonardo Da Vincilaan 19 valproas, 87 mg prodlouzenym
1831 Diegem Acidum uvolfiovanim
Belgium valpriocum

Lucembursko Sanofi Belgium Natrii Depakine chrono 333 mg, Tableta s Peroralni podani
Leonardo Da Vincilaan 19 valproas, 145 mg prodlouzenym
1831 Diegem Acidum uvolfovanim
Belgium valpriocum

Lucembursko Sanofi Belgium Natrii Depakine 1.V. 400 mg/4 ml Prasek a Intravendzni
Leonardo Da Vincilaan 19 valproas rozpoustédlo pro podani
1831 Diegem injek¢ni roztok
Belgium

Lucembursko Hexal AG Natrii Valproat Hexal chrono 200 mg, Tableta s Peroralni podani
Industriestrasse 25 valproas, 87 mg prodlouzenym
83067 Holzkirchen Acidum uvolfovanim
Germany valpriocum

Lucembursko Hexal AG Natrii Valproat Hexal chrono 333 mg, Tableta s Peroralni podani
Industriestrasse 25 valproas, 145 mg prodlouzenym
83067 Holzkirchen Acidum uvolfovanim
Germany valpriocum
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Lucembursko Ratiopharm GmbH Natrii Valproat-ratiopharm chrono 200 mg, Tableta s Peroralni podani
Graf-Arco-Strasse 3 valproas, 87 mg prodlouzenym
89079 Ulm Acidum uvolfovanim
Germany valpriocum

Lucembursko Ratiopharm GmbH Natrii Valproat-ratiopharm chrono 333 mg, Tableta s Peroralni podani
Graf-Arco-Strasse 3 valproas, 145 mg prodlouzenym
89079 Ulm Acidum uvolfovanim
Germany valpriocum

Lucembursko Eurogenerics SA Natrii Valproate Retard EG 200 mg, Tableta s Peroralni podani
Esplanade Heysel b22 valproas, 87 mg prodlouzenym
1020 Brussels Acidum uvolfovanim
Belgium valpriocum

Lucembursko Eurogenerics SA Natrii Valproate Retard EG 333 mg, Tableta s Peroralni podani
Esplanade Heysel b22 valproas, 145 mg prodlouzenym
1020 Brussels Acidum uvolfovanim
Belgium valpriocum

Malta Sanofi Malta Ltd Natrii Epilim Chrono 200 controlled | 200 mg Tableta s Peroralni podani
St. Julian’s Rd., valproas release tab prodlouzenym
San Gwann SGN 2805 uvolfovanim
Malta

Malta Sanofi Malta Ltd Natrii Epilim Chrono 500 controlled | 500 mg Tableta s Peroralni podani
St. Julian’s Rd., valproas release tab prodlouzenym
San Gwann SGN 2805 uvolfovanim
Malta

Malta Sanofi Malta Ltd Natrii Epilim Chrono 300 controlled | 300 mg Tableta s Peroralni podani
St. Julian’s Rd., valproas release tab prodlouzenym
San Gwann SGN 2805 uvolfovanim
Malta

Malta Sanofi Malta Ltd Natrii Epilim Liquid 200mg/5ml 200 mg/5 ml Peroralni roztok Peroralni podani
St. Julian’s Rd., valproas
San Gwann SGN 2805
Malta

Malta Sanofi Malta Ltd Natrii Epilim 200 Gastro Resistant 200 mg Enterosolventni Peroralni podani
St. Julian’s Rd., valproas Tablets tableta

San Gwann SGN 2805
Malta
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Malta Sanofi Malta Ltd Natrii Epilim 500 Gastro resistant 500 mg Enterosolventni Peroralni podani
St. Julian’s Rd., valproas tablets tableta
San Gwann SGN 2805
Malta

Malta Sanofi Malta Ltd Natrii Epilim Intravenous 100 mg/ml Prasek a Intravendzni
St. Julian’s Rd., valproas rozpoustédlo pro podani
San Gwann SGN 2805 injek¢ni roztok
Malta

Norsko Desitin Arzneimittel GmbH Natrii Orifril retard 300 mg Tableta s Peroralni podani
Postfach 630164 valproas prodlouzenym
D-22311 HAMBURG uvolfovanim
Germany

Norsko Desitin Arzneimittel GmbH Natrii Orifril long 1000 mg Tableta s Peroralni podani
Postfach 630164 valproas prodlouzenym
D-22311 HAMBURG uvolfovanim
Némecko

Norsko Desitin Arzneimittel GmbH Natrii Orifril long 500 mg Tableta s Peroralni podani
Postfach 630164 valproas prodlouzenym
D-22311 HAMBURG uvolfovanim
Germany

Norsko Desitin Arzneimittel GmbH Natrii Orifril long 150 mg Tobolka s Peroralni podani
Postfach 630164 valproas prodlouzenym
D-22311 HAMBURG uvolfovanim
Germany

Norsko Desitin Arzneimittel GmbH Natrii Orifril long 300 mg Tobolka s Peroralni podani
Postfach 630164 valproas prodlouzenym
D-22311 HAMBURG uvolfovanim
Germany

Norsko Desitin Arzneimittel GmbH Natrii Orifril 100 mg/ml Injekéni roztok Intravenozni
Postfach 630164 valproas podani
D-22311 HAMBURG
Germany

Norsko Desitin Arzneimittel GmbH Natrii Orifril 60 mg/ml Peroralni roztok Peroralni podani
Postfach 630164 valproas

D-22311 HAMBURG
Germany
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Norsko Desitin Arzneimittel GmbH Natrii Orifril 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
Postfach 630164 valproas tableta
D-22311 HAMBURG
Germany

Norsko Desitin Arzneimittel GmbH Natrii Orifril 600 mg Enterosolventni Peroralni podani
Postfach 630164 valproas tableta
D-22311 HAMBURG
Germany

Norsko Desitin Arzneimittel GmbH Natrii Orifril 150 mg Enterosolventni Peroralni podani
Postfach 630164 valproas tableta
D-22311 HAMBURG
Germany

Polsko Orion Corporation Natrii Absenor 300 mg Tableta s Peroralni podani
Orionintie 1 A valproas prodlouzenym
F1-02200 Espoo uvolfovanim
Finland

Polsko Orion Corporation Natrii Absenor 500 mg Tableta s Peroralni podani
Orionintie 1 A valproas prodlouzenym
F1-02200 Espoo uvolfiovanim
Finland

Polsko G.L. Pharma GmbH Natrii Convival Chrono 500 mg Tableta s Peroralni podani
Schlossplatz 1 valproas prodlouzenym
A-8502 Lannach uvolfovanim
Austria

Polsko G.L. Pharma GmbH Acidum Convulex 500 mg Mékka tobolka Peroralni podani
Schlossplatz 1 valpriocum
A-8502 Lannach
Austria

Polsko G.L. Pharma GmbH Natrii Convulex 50 mg/ml Sirup Peroralni podani
Schlossplatz 1 valproas
A-8502 Lannach
Austria

Polsko G.L. Pharma GmbH Acidum Convulex 150 150 mg Mékka tobolka Peroralni podani
Schlossplatz 1 valpriocum

A-8502 Lannach
Austria
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Polsko G.L. Pharma GmbH Acidum Convulex 300 300 mg Mékka tobolka Peroralni podani
Schlossplatz 1 valpriocum
A-8502 Lannach
Austria

Polsko Sanofi-Aventis France Natrii Depakine 288,2 mg/5 ml Sirup Peroralni podani
1-13 Boulevard Romain valproas
Rolland
75014 Paris
France

Polsko Sanofi-Aventis France Natrii Depakine 400 mg Prasek a Intravendzni
1-13 Boulevard Romain valproas rozpoustédlo pro podani
Rolland injek¢ni roztok
75014 Paris
France

Polsko Sanofi-Aventis Sp. z 0.0. Natrii Depakine Chrono 300 200 mg, Tableta s Peroralni podani
17 Bonifraterska Str. valproas, 87 mg prodlouzenym
00-203 Warsaw Acidum uvolfovanim
Poland valpriocum

Polsko Sanofi-Aventis Sp. z 0.0. Natrii Depakine Chrono 500 333 mg, Tableta s Peroralni podani
17 Bonifraterska Str. valproas, 145 mg prodlouzenym
00-203 Warsaw Acidum uvolfovanim
Poland valpriocum

Polsko Sanofi-Aventis Sp. z o0.0. Natrii Depakine Chronosphere 100 66,66 mg + 29,03 Granule s Peroralni podani
17 Bonifraterska Str. valproas, mg prodlouzenym
00-203 Warsaw Acidum uvolfovanim
Poland valpriocum

Polsko Sanofi-Aventis Sp. z 0.0. Natrii Depakine Chronosphere 1000 | 666,60 mg + Granule s Peroralni podani
17 Bonifraterska Str. valproas, 290,27 mg prodlouzenym
00-203 Warsaw Acidum uvolfovanim
Poland valpriocum

Polsko Sanofi-Aventis Sp. z 0.0. Natrii Depakine Chronosphere 250 166,76 mg + 72,61 | Granule s Peroralni podani
17 Bonifraterska Str. valproas, mg prodlouzenym
00-203 Warsaw Acidum uvolfovanim
Poland valpriocum
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Polsko Sanofi-Aventis Sp. z 0.0. Natrii Depakine Chronosphere 500 | 333,30 mg + Granule s Peroralni podani
17 Bonifraterska Str. valproas, 145,14 mg)/sacek prodlouzenym
00-203 Warsaw Acidum uvolfovanim
Poland valpriocum

Polsko Sanofi-Aventis Sp. z o0.0. Natrii Depakine Chronosphere 750 500,06 mg + Granule s Peroralni podani
17 Bonifraterska Str. valproas, 217,75 mg prodlouzenym
00-203 Warsaw Acidum uvolfovanim
Poland valpriocum

Polsko PharmaSwiss Ceska Magnesii Dipromal 200 mg Potahovana tableta | Peroralni podani
republika s.r.o. Valproas
1569/2c Jankovcova
Praha 7
PSC 170 00 Holesovice
Czech Republic

Polsko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril 150 150 mg Enterosolventni Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas tableta
DE-22335 Hamburg
Germany

Polsko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril 300 retard 300 mg Tableta s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas prodlouzenym
DE-22335 Hamburg uvolfovanim
Germany

Polsko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril 600 600 mg Enterosolventni Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas tableta
DE-22335 Hamburg
Germany

Polsko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril Long 1000 1000 mg Tableta s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas prodlouzenym
DE-22335 Hamburg uvoliovanim
Germany

Polsko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril Long 150 150 mg Tobolka s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas prodlouzenym

DE-22335 Hamburg
Germany

uvolfiovanim
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Polsko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril Long 300 300 mg Tobolka s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas prodlouzenym
DE-22335 Hamburg uvolfiovanim
Germany

Polsko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril Long 500 500 mg Tableta s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas prodlouzenym
DE-22335 Hamburg uvolfiovanim
Germany

Polsko Sandoz GmbH Natrii ValproLEK 300 300 mg Tableta s Peroralni podani
Biochemiestrasse 10 valproas prodlouzenym
6250 Kundl uvolfovanim
Austria

Polsko Sandoz GmbH Natrii ValproLEK 500 500 mg Tableta s Peroralni podani
Biochemiestrasse 10 valproas prodlouzenym
6250 Kundl uvolfiovanim
Austria

Portugalsko Sanofi - Produtos Acidum Depakine 200 mg/ml Peroralni roztok Peroralni podani
Farmacéuticos, Lda. valpriocum
Empreendimento Lagoas
Park Edificio 7, 3° Piso,
Porto Salvo
2740-244 Porto Salvo
Portugal

Portugalsko Sanofi - Produtos Acidum Depakine 100 mg/ml Prasek a Intravendzni
Farmacéuticos, Lda. valpriocum rozpoustédlo pro podani
Empreendimento Lagoas injek¢ni roztok
Park Edificio 7, 3° Piso,
Porto Salvo
2740-244 Porto Salvo
Portugal

Portugalsko Sanofi - Produtos Acidum Depakine 40 mg/ml Sirup Peroralni podani
Farmacéuticos, Lda. valpriocum

Empreendimento Lagoas
Park Edificio 7, 3° Piso,
Porto Salvo

2740-244 Porto Salvo
Portugal
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Portugalsko

Sanofi - Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Empreendimento Lagoas
Park Edificio 7, 3° Piso,
Porto Salvo

2740-244 Porto Salvo
Portugal

Acidum
valpriocum

Depakine Chrono 300

300 mg

Tableta s
prodlouzenym
uvolfiiovanim

Peroralni podani

Portugalsko

Sanofi - Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Empreendimento Lagoas
Park Edificio 7, 3° Piso,
Porto Salvo

2740-244 Porto Salvo
Portugal

Acidum
valpriocum

Depakine Chrono 500

500 mg

Tableta s
prodlouzenym
uvolnovanim

Peroralni podani

Portugalsko

Sanofi - Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Empreendimento Lagoas
Park Edificio 7, 3° Piso,
Porto Salvo

2740-244 Porto Salvo
Portugal

Acidum
valpriocum

Depakine Chronosphere

750 mg

Granule s fizenym
uvolfovanim

Peroralni podani

Portugalsko

Sanofi - Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Empreendimento Lagoas
Park Edificio 7, 3° Piso,
Porto Salvo

2740-244 Porto Salvo
Portugal

Acidum
valpriocum

Depakine Chronosphere

50 mg

Granule s fizenym
uvolfovanim

Peroralni podani

Portugalsko

Sanofi - Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Empreendimento Lagoas
Park Edificio 7, 3° Piso,
Porto Salvo

2740-244 Porto Salvo
Portugal

Acidum
valpriocum

Depakine Chronosphere

500-1000 mg

Granule s fizenym
uvolfiovanim

Peroralni podani
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Portugalsko

Sanofi - Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Empreendimento Lagoas
Park Edificio 7, 3° Piso,
Porto Salvo

2740-244 Porto Salvo
Portugal

Acidum
valpriocum

Depakine Chronosphere

1000 mg

Granule s fizenym
uvolfovanim

Peroralni podani

Portugalsko

Sanofi - Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Empreendimento Lagoas
Park Edificio 7, 3° Piso,
Porto Salvo

2740-244 Porto Salvo
Portugal

Acidum
valpriocum

Depakine Chronosphere

100 mg

Granule s fizenym
uvolfovanim

Peroralni podani

Portugalsko

Sanofi - Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Empreendimento Lagoas
Park Edificio 7, 3° Piso,
Porto Salvo

2740-244 Porto Salvo
Portugal

Acidum
valpriocum

Depakine Chronosphere

50-350 mg

Granule s fizenym
uvolfovanim

Peroralni podani

Portugalsko

Sanofi - Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Empreendimento Lagoas
Park Edificio 7, 3° Piso,
Porto Salvo

2740-244 Porto Salvo
Portugal

Acidum
valpriocum

Depakine Chronosphere

250 mg

Granule s fizenym
uvolfovanim

Peroralni podani

Portugalsko

Sanofi - Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Empreendimento Lagoas
Park Edificio 7, 3° Piso,
Porto Salvo

2740-244 Porto Salvo
Portugal

Acidum
valpriocum

Depakine Chronosphere

500 mg

Granule s fizenym
uvolfiovanim

Peroralni podani
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Portugalsko

Tecnifar - IndUstria Técnica
Farmacéutica, S.A.

Rua Tierno Galvan -
Amoreiras - Torre 3 - 12°
Lisboa

1099-036 Lisboa

Portugal

Acidum
valpriocum

Diplexil

200 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Tecnifar - IndUstria Técnica
Farmacéutica, S.A.

Rua Tierno Galvan -
Amoreiras - Torre 3 - 12°
Lisboa

1099-036 Lisboa

Portugal

Acidum
valpriocum

Diplexil

200 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralni podani

Portugalsko

Tecnifar - IndUstria Técnica
Farmacéutica, S.A.

Rua Tierno Galvan -
Amoreiras - Torre 3 - 12°
Lisboa

1099-036 Lisboa

Portugal

Acidum
valpriocum

Diplexil

100 mg/ml

Injekéni roztok

Intravenoézni
podani

Portugalsko

Tecnifar - Inddstria Técnica
Farmacéutica, S.A.

Rua Tierno Galvan -
Amoreiras - Torre 3 - 12°
Lisboa

1099-036 Lisboa

Portugal

Acidum
valpriocum

Diplexil

500 mg

Enterosolventni
tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Tecnifar - Inddstria Técnica
Farmacéutica, S.A.

Rua Tierno Galvan -
Amoreiras - Torre 3 - 12°
Lisboa

1099-036 Lisboa

Portugal

Acidum
valpriocum

Diplexil 1000

1000 mg

Granule s
prodlouzenym
uvoliovanim

Peroralni podani
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Portugalsko

Tecnifar - IndUstria Técnica
Farmacéutica, S.A.

Rua Tierno Galvan -
Amoreiras - Torre 3 - 12°
Lisboa

1099-036 Lisboa

Portugal

Acidum
valpriocum

Diplexil 150

150 mg

Tvrda tobolka s
prodlouzenym
uvolfiiovanim

Peroralni podani

Portugalsko

Tecnifar - IndUstria Técnica
Farmacéutica, S.A.

Rua Tierno Galvan -
Amoreiras - Torre 3 - 12°
Lisboa

1099-036 Lisboa

Portugal

Acidum
valpriocum

Diplexil 300

300 mg

Tvrda tobolka s
prodlouzenym
uvolfiovanim

Peroralni podani

Portugalsko

Tecnifar - IndUstria Técnica
Farmacéutica, S.A.

Rua Tierno Galvan -
Amoreiras - Torre 3 - 12°
Lisboa

1099-036 Lisboa

Portugal

Acidum
valpriocum

Diplexil 500

500 mg

Granule s
prodlouzenym
uvolfiovanim

Peroralni podani

Portugalsko

Tecnifar - Inddstria Técnica
Farmacéutica, S.A.

Rua Tierno Galvan -
Amoreiras - Torre 3 - 12°
Lisboa

1099-036 Lisboa

Portugal

Valproatum
Seminatric
um

Diplexil-R

500 mg

Obalena tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Tecnifar - Inddstria Técnica
Farmacéutica, S.A.

Rua Tierno Galvan -
Amoreiras - Torre 3 - 12°
Lisboa

1099-036 Lisboa

Portugal

Valproatum
Seminatric
um

Diplexil-R

250 mg

Obalena tableta

Peroralni podani
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Portugalsko Generis Farmacéutica, S.A. Acidum Acido Valproéico Generis 100 mg/ml Prasek a Intravenozni
Rua Jo&o de Deus, 19 valpriocum rozpoustédlo pro podani
Amadora injekéni roztok
2700-487 Amadora
Portugal

Portugalsko Generis Farmacéutica, S.A. Acidum Acido Valproéico Generis 300 mg Tableta s Peroralni podani
Rua Joéo de Deus, 19 valpriocum prodlouzenym
Amadora uvolfovanim
2700-487 Amadora
Portugal

Portugalsko Generis Farmacéutica, S.A. Acidum Acido Valproéico Generis 500 mg Tableta s Peroralni podani
Rua Joao de Deus, 19 valpriocum prodlouzenym
Amadora uvolfovanim
2700-487 Amadora
Portugal

Portugalsko Ratiopharm - Comércio e Acidum Acido Valproéico Ratiopharm 300 mg Tableta s Peroralni podani
IndUstria de Produtos valpriocum | 300 mg Comprimidos de prodlouzenym
Farmacéuticos, Lda libertagdo prolongada uvolfiovanim
Lagos Park, Edificio 5A, Piso
2
2740-245 Porto Salvo
Portugal

Portugalsko Ratiopharm - Comércio e Acidum Acido Valproéico Ratiopharm 500 mg Tableta s Peroralni podani
IndUstria de Produtos valpriocum | 500 mg Comprimidos de prodlouzenym
Farmacéuticos, Lda libertacdo prolongada uvoliovanim
Lagos Park, Edificio 5A, Piso
2
2740-245 Porto Salvo
Portugal

Portugalsko Sandoz Farmacéutica, Lda. Acidum Acido Valproéico Sandoz 300 300 mg Tableta s Peroralni podani
Avenida Professor Doutor valpriocum | mg Comprimidos de prodlouzenym

Cavaco Silva, 10 E
2740-255 Porto Salvo
Portugal

libertacdo prolongada

uvolfiovanim
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Portugalsko Sandoz Farmacéutica, Lda. Acidum Acido Valpréico Sandoz 500 500 mg Tableta s Peroralni podani
Avenida Professor Doutor valpriocum | mg Comprimidos de prodlouzenym
Cavaco Silva, 10 E libertagdo prolongada uvolfovanim
2740-255 Porto Salvo
Portugal
Rumunsko GEROT PHARMAZEUTIKA Acidum CONVULEX® 150 mg 150 mg Enterosolventni Peroralni podani
Ges.m.b.H. valpriocum, meékka tobolka
Arnethgasse 3 Natrii
A-1160, Wien valproas
Austria
Rumunsko GEROT PHARMAZEUTIKA Acidum CONVULEX® 300 mg 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
Ges.m.b.H. valpriocum, mékka tobolka
Arnethgasse 3 Natrii
A-1160, Wien valproas
Austria
Rumunsko GEROT PHARMAZEUTIKA Acidum CONVULEX® 500 mg 500 mg Enterosolventni Peroralni podani
Ges.m.b.H. valpriocum, mékka tobolka
Arnethgasse 3 Natrii
A-1160, Wien valproas
Austria
Rumunsko Sanofi-Aventis Francie Natrii DEPAKINE 57,64 mg/ml Sirup Peroralni podani
1-13 Boulevard Romain valproas
Rolland
75014 Paris
France
Rumunsko Sanofi-Aventis Francie Natrii DEPAKINE 200 mg 200 mg Enterosolventni Peroralni podani
1-13 Boulevard Romain valproas tableta
Rolland
75014 Paris
France
Rumunsko Sanofi-Aventis Francie Acidum DEPAKINE CHRONO 300 mg 300 mg Tableta s Peroralni podani
1-13 Boulevard Romain valpriocum, prodlouzenym
Rolland Natrii uvolfovanim
75014 Paris valproas
France
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Rumunsko Sanofi-Aventis Francie Acidum DEPAKINE CHRONO 500 mg 500 mg Tableta s Peroralni podani
1-13 Boulevard Romain valpriocum, prodlouzenym
Rolland Natrii uvolfovanim
75014 Paris valproas
France

Rumunsko Desitin Arzneimittel Gmbh Acidum ORFIRIL 150 150 mg Enterosolventni Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valpriocum, tableta
DE-22335 Hamburg Natrii
Germany valproas

Rumunsko Desitin Arzneimittel Gmbh Acidum ORFIRIL 300 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valpriocum, tableta
DE-22335 Hamburg Natrii
Germany valproas

Rumunsko Desitin Arzneimittel Gmbh Acidum ORFIRIL 600 600 mg Enterosolventni Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valpriocum, tableta
DE-22335 Hamburg Natrii
Germany valproas

Rumunsko Desitin Arzneimittel Gmbh Acidum ORFIRIL LONG 150 mg 150 mg Tobolka s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valpriocum, prodlouzenym
DE-22335 Hamburg Natrii uvolfovanim
Germany valproas

Rumunsko Desitin Arzneimittel Gmbh Acidum ORFIRIL LONG 300 mg 300 mg Tobolka s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valpriocum, prodlouzenym
DE-22335 Hamburg Natrii uvoliovanim
Germany valproas

Rumunsko Desitin Arzneimittel Gmbh Acidum ORFIRIL LONG 500 mg 500 mg Tableta s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valpriocum, prodlouzenym
DE-22335 Hamburg Natrii uvolfovanim
Germany valproas

Rumunsko Desitin Arzneimittel Gmbh Acidum ORFIRIL LONG 1000 mg 1000 mg Tableta s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valpriocum, prodlouzenym
DE-22335 Hamburg Natrii uvoliovanim
Germany valproas

Rumunsko Desitin Arzneimittel Gmbh Acidum ORFIRIL SIROP 60 mg/ml Sirup Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valpriocum,
DE-22335 Hamburg Natrii
Germany valproas
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Rumunsko S.C. ARENA GROUP S.A. Acidum VALEPIL 40 mg/ml Sirup Peroralni podani
Str. Stefan Mihaileanu nr. valpriocum,
31, Sector 2 Natrii
Bucuresti valproas
Romaéania
Slovenska Orion Corporation Acidum Absenor 300 mg tablety s 300 mg Tableta s Peroralni podani
republika Orionintie 1 A valpriocum | predizenym uvolfiovanim prodlouzenym
F1-02200 Espoo uvoliovanim
Finland
Slovenska Orion Corporation Acidum Absenor 500 mg tablety s 500 mg Tableta s Peroralni podani
republika Orionintie 1 A valpriocum | predizenym uvolfiovanim prodlouzenym
F1-02200 Espoo uvolfovanim
Finland
Slovenska G.L. Pharma GmbH Natrii Convulex 50 mg Sirup Peroralni podani
republika Schlossplatz 1 valproas
A-8502 Lannach
Austria
Slovenska G.L. Pharma GmbH Natrii Convulex 300 mg/ml kvapky | 300 mg/ml Peroralni kapky, Peroralni podani
republika Schlossplatz 1 valproas roztok
A-8502 Lannach
Austria
Slovenska G.L. Pharma GmbH Acidum Convulex 150 mg kapsuly 150 mg Tobolka Peroralni podani
republika Schlossplatz 1 valpriocum
A-8502 Lannach
Austria
Slovenska G.L. Pharma GmbH Acidum Convulex 300 mg kapsuly 300 mg Tobolka Peroralni podani
republika Schlossplatz 1 valpriocum
A-8502 Lannach
Austria
Slovenska G.L. Pharma GmbH Acidum Convulex 500 mg kapsuly 500 mg Tobolka Peroralni podani
republika Schlossplatz 1 valpriocum

A-8502 Lannach
Austria
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Slovenska G.L. Pharma GmbH Natrii Convulex CR 500 mg 500 mg Tableta s Peroralni podani
republika Schlossplatz 1 valproas prodlouzenym

A-8502 Lannach uvolfovanim

Austria
Slovenska Sanofi-Aventis Slovensko s Acidum Depakine 57,64 mg/ml Sirup Peroralni podani
republika r.o. valpriocum

Einsteinova 24

85101 Bratislava

Slovak Republic
Slovenska Sanofi-Aventis Slovensko s Acidum Depakine Chrono 500 mg 500 mg Tableta s Peroralni podani
republika r.o. valpriocum, prodlouzenym

Einsteinova 24 Natrii uvolfovanim

85101 Bratislava valproas

Slovak Republic
Slovenska Sanofi-Aventis Slovensko s Acidum Depakine 400 mg/4 ml 100 mg/ml Prasek a Intravendzni
republika r.o. valpriocum rozpoustédlo pro podani

Einsteinova 24 injek¢ni roztok

85101 Bratislava

Slovak Republic
Slovenska Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril 150mg, 150mg Enterosolventni Peroralni podani
republika Weg beim Jaeger 214 valproas tableta

DE-22335 Hamburg

Germany
Slovenska Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril 300 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
republika Weg beim Jaeger 214 valproas tableta

DE-22335 Hamburg

Germany
Slovenska Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril 600 600mg Enterosolventni Peroralni podani
republika Weg beim Jaeger 214 valproas tableta

DE-22335 Hamburg

Germany
Slovenska Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril Injektionslosung 100 mg/ml Injekéni roztok Intravenozni
republika Weg beim Jaeger 214 valproas podani

DE-22335 Hamburg
Germany
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Slovenska Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril long 1000 mg 1000 mg Tableta s Peroralni podani
republika Weg beim Jaeger 214 valproas prodlouzenym
DE-22335 Hamburg uvolfovanim
Germany
Slovenska Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril long 150 mg 150 mg Tobolka s Peroralni podani
republika Weg beim Jaeger 214 valproas prodlouzenym
DE-22335 Hamburg uvoliovanim
Germany
Slovenska Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril long 300 mg 300 mg Tobolka s Peroralni podani
republika Weg beim Jaeger 214 valproas prodlouzenym
DE-22335 Hamburg uvolfiovanim
Germany
Slovenska Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril long 500 mg 500 mg Tableta s Peroralni podani
republika Weg beim Jaeger 214 valproas prodlouzenym
DE-22335 Hamburg uvolfovanim
Germany
Slovenska Ratiopharm GmbH Acidum Valpro-ratiopharm Chrono 500 mg Tableta s Peroralni podani
republika Graf-Arco-Strasse 3 valpriocum, | 500 mg prodlouzenym
89079 Ulm Natrii uvolfovanim
Germany valproas
Slovenska Sandoz Pharmaceuticals d.d | Acidum Valproat chrono Sandoz 300 300 mg Tableta s fizenym Peroralni podani
republika Verovikova 57 valpriocum, | mg tablety s predlzenym uvoliovanim
1000 Lublana Natrii uvolfiovanim
Slovenia valproas
Slovenska Sandoz Pharmaceuticals d.d | Acidum Valproat chrono Sandoz 500 500 mg Tableta s fizenym Peroralni podani
republika Verovskova 57 valpriocum, | mg tablety s predizenym uvolfovanim
1000 Lublana Natrii uvolfiovanim
Slovenia valproas
Slovinsko Sanofi-Aventis d.o.o. Acidum Depakine chrono 500 mg 500 mg Tableta s Peroralni podani
Dunajska cesta 151 valpriocum | tablete s podaljSanim prodlouzenym

1000 Ljubljana
Slovenia

sproscanjem

uvolfiovanim
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Slovinsko Sanofi-Aventis d.o.o. Acidum Depakine chrono 300 mg 300 mg Tableta s Peroralni podani
Dunajska cesta 151 valpriocum | tablete s podaljSanim prodlouzenym
1000 Ljubljana spros¢anjem uvolfovanim
Slovenia

épanélsko SANOFI AVENTIS, S.A. Natrii Depakine 200 mg 200 mg Enterosolventni Peroralni podani
Josep Pla, 2 valproas comprimidos tableta
08019 Barcelona gastrorresistentes
Spain

Spanélsko SANOFI AVENTIS, S.A. Natrii Depakine 500 mg 500 mg Enterosolventni Peroralni podani
Josep Pla, 2 valproas comprimidos tableta
08019 Barcelona gastrorresistentes
Spain

épanélsko SANOFI AVENTIS, S.A. Natrii Depakine 200 mg/ml 200 mg/ml Peroralni roztok Peroralni podani
Josep Pla, 2 valproas solucién oral
08019 Barcelona
Spain

épanélsko SANOFI AVENTIS, S.A. Natrii Depakine 100 mg/ml polvoy | 100 mg/ml Prasek a Intravendzni
Josep Pla, 2 valproas disolvente para solucion rozpoustédlo pro podani
08019 Barcelona inyectable injek¢ni roztok
Spain

Spanélsko Genfarma Laboratorio, S.L. Natrii Acido Valproico Genfarma 100 mg/ml Prasek a Intravenoézni
Célquide 6, portal 2°, 12 valproas 400 mg polvo y disolvente rozpoustédlo pro podani
planta. Oficina D para solucion inyectable EFG injekéni roztok
28230 Las Rozas (Madrid)
Spain

épanélsko G.E.S. Genéricos Esparioles Natrii Acido Valproico GES 400 mg 100 mg/ml Prasek a Intravendzni
Laboratorio, S.A. valproas polvo y disolvente para rozpoustédlo pro podani
Colquide 6, portal 2°, 12 solucion inyectable EFG injek¢ni roztok
planta. Oficina D
28230 Las Rozas (Madrid)
Spain

épanélsko SANOFI AVENTIS, S.A. Acidum Depakine Crono 300 mg 87 mg, Tableta s Peroralni podani
Josep Pla, 2 valpriocum, | comprimidos de liberacion 200 mg prodlouzenym
08019 Barcelona Natrii prolongada uvolfovanim
Spain valproas
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Spanélsko SANOFI AVENTIS, S.A. Acidum Depakine Crono 500 mg 145 mg, Tableta s Peroralni podani
Josep Pla, 2 valpriocum, | comprimidos de liberacion 333 mg prodlouzenym
08019 Barcelona Natrii prolongada uvolfovanim
Spain valproas

épanélsko SANOFI AVENTIS, S.A. Valpromide | Depamide 300 mg 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
Josep Pla, 2 comprimidos tableta
08019 Barcelona gastrorresistentes
Spain

Svédsko Orion Corporation Natrii Absenor® 200 mg/ml Peroralni kapky, Peroralni podani
Orionintie 1 A valproas roztok
FI-02200 Espoo
Finland

Svédsko Orion Corporation Natrii Absenor® 100 mg Enterosolventni Peroralni podani
Orionintie 1 A valproas tableta
FI1-02200 Espoo
Finland

Svédsko Orion Corporation Natrii Absenor® 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
Orionintie 1 A valproas tableta
FI-02200 Espoo
Finland

Svédsko Orion Corporation Natrii Absenor® 500 mg Enterosolventni Peroralni podani
Orionintie 1 A valproas tableta
FI1-02200 Espoo
Finland

Svédsko Orion Corporation Natrii Absenor® 60 mg/ml Peroralni roztok Peroralni podani
Orionintie 1 A valproas
FI-02200 Espoo
Finland

Svédsko Orion Corporation Natrii Absenor® Depot 500 mg Tableta s Peroralni podani
Orionintie 1 A valproas prodlouzenym
F1-02200 Espoo uvolfovanim
Finland

Svédsko Orion Corporation Natrii Absenor® Depot 300 mg Tableta s Peroralni podani
Orionintie 1 A valproas prodlouzenym

FI1-02200 Espoo
Finland

uvolfiovanim
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Svédsko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril 150 mg Enterosolventni Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas tableta
DE-22335 Hamburg
Germany

Svédsko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas tableta
DE-22335 Hamburg
Germany

Svédsko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril long 150 mg Tvrda tobolka s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas prodlouzenym
DE-22335 Hamburg uvolfovanim
Germany

Svédsko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril long 300 mg Tvrda tobolka s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas prodlouzenym
DE-22335 Hamburg uvolfovanim
Germany

Svédsko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril long 500 mg Granule s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas prodlouzenym
DE-22335 Hamburg uvolfiovanim
Germany

Svédsko Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Orfiril long 1000 mg Granule s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas prodlouzenym
DE-22335 Hamburg uvolfovanim
Germany

Svédsko sanofi-aventis AB Natrii Ergenyl 200 mg/ml Peroralni kapky, Peroralni podani
Box 14142 valproas roztok
167 14 Bromma
Sweden

Svédsko sanofi-aventis AB Natrii Ergenyl 100 mg Enterosolventni Peroralni podani
Box 14142 valproas tableta
167 14 Bromma
Sweden

Svédsko sanofi-aventis AB Natrii Ergenyl 300 mg Enterosolventsni Peroralni podani
Box 14142 valproas tableta
167 14 Bromma
Sweden
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Svédsko sanofi-aventis AB Natrii Ergenyl 500 mg Enterosolventni Peroralni podani
Box 14142 valproas tableta
167 14 Bromma
Sweden

Svédsko sanofi-aventis AB Natrii Ergenyl 60 mg/ml Peroralni roztok Peroralni podani
Box 14142 valproas
167 14 Bromma
Sweden

Svédsko sanofi-aventis AB Natrii Ergenyl 400 mg Prasek a Intravenoézni
Box 14142 valproas rozpoustédlo pro podani
167 14 Bromma injekci
Sweden

Svédsko sanofi-aventis AB Acidum Ergenyl Retard 100 mg Granule s Peroralni podani
Box 14142 valpriocum prodlouzenym
167 14 Bromma Natrii uvolfiovanim v
Sweden valproas sacku

Svédsko Sanofi AB Acidum Ergenyl Retard 300 mg Tableta s Peroralni podani
Box 30052 valpriocum prodlouzenym
104 25 Stockholm Natrii uvolfovanim
Sweden valproas

Svédsko Sanofi AB Acidum Ergenyl Retard 500 mg Tableta s Peroralni podani
Box 30052 valpriocum prodlouzenym
104 25 Stockholm Natrii uvolfovanim
Sweden valproas

Svédsko Sanofi AB Acidum Ergenyl Retard 250 mg Granule s Peroralni podani
Box 30052 valpriocum prodlouzenym
104 25 Stockholm Natrii uvolfiovanim v
Sweden valproas sacku

Svédsko Sanofi AB Acidum Ergenyl Retard 500 mg Granule s Peroralni podani
Box 30052 valpriocum prodlouzenym
104 25 Stockholm Natrii uvolfiovanim v
Sweden valproas sacku
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Svédsko Sanofi AB Acidum Ergenyl Retard 750 mg Granule s Peroralni podani
Box 30052 valpriocum prodlouzenym
104 25 Stockholm Natrii uvolfiiovanim v
Sweden valproas sacku

Svédsko Sanofi AB Acidum Ergenyl Retard 1000 mg Granule s Peroralni podani
Box 30052 valpriocum prodlouzenym
104 25 Stockholm Natrii uvolfiovanim v
Sweden valproas sacku

Nizozemsko Sanofi-Aventis Nizozemsko Natrii Depakine Chrono 300, 200 mg, Tableta s fizenym Peroralni podani
B.V. valproas, tabletten met gereguleerde 87 mg uvoliovanim
Kampenringweg 45 D-E Acidum afgifte 300 mg
2803 PE GOUDA valpriocum
The Netherlands

Nizozemsko Sanofi-Aventis Nizozemsko Natrii Depakine Chrono 500, 333 mg, Tableta s fizenym Peroralni podani
B.V. valproas, tabletten met gereguleerde 145 mg uvolfovanim
Kampenringweg 45 D-E Acidum afgifte 500 mg
2803 PE GOUDA valpriocum
The Netherlands

Nizozemsko Sanofi-Aventis Nizozemsko Natrii Depakine Chronosphere 100 6,66 mg, Granule s fizenym Peroralni podani
B.V. valproas, mg, granulaat met 29,03 mg uvoliovanim
Kampenringweg 45 D-E Acidum gereguleerde afgifte
2803 PE GOUDA valpriocum
The Netherlands

Nizozemsko Sanofi-Aventis Nizozemsko Natrii Depakine Chronosphere 1000 | 666,6 mg, Granule s fizenym Peroralni podani
B.V. valproas, mg, granulaat met 290,27 mg uvolfovanim
Kampenringweg 45 D-E Acidum gereguleerde afgifte
2803 PE GOUDA valpriocum
The Netherlands

Nizozemsko Sanofi-Aventis Nizozemsko Natrii Depakine Chronosphere 250 166,76 mg, Granule s fizenym Peroralni podani
B.V. valproas, mg, granulaat met 72,61 mg uvoliovanim
Kampenringweg 45 D-E Acidum gereguleerde afgifte
2803 PE GOUDA valpriocum

The Netherlands

74




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o INN Nazev lécivého pFipravku | Sila Lékova forma Zptisob podani
registraci

(v EHP)

Nizozemsko Sanofi-Aventis Nizozemsko Natrii Depakine Chronosphere 500 | 333,3 mg, Granule s fizenym Peroralni podani
B.V. valproas, mg, granulaat met 145,14 mg uvolfovanim
Kampenringweg 45 D-E Acidum gereguleerde afgifte
2803 PE GOUDA valpriocum
The Netherlands

Nizozemsko Sanofi-Aventis Nizozemsko Natrii Depakine Chronosphere 750 500,06 mg, Granule s Fizenym Peroralni podani
B.V. valproas, mg, granulaat met 217,75 mg uvolfovanim
Kampenringweg 45 D-E Acidum gereguleerde afgifte
2803 PE GOUDA valpriocum
The Netherlands

Nizozemsko Sanofi-Aventis Nizozemsko Natrii Depakine Enteric, 150 mg Enterosolventni Peroralni podani
B.V. valproas maagsapresistente tabletten tableta
Kampenringweg 45 D-E 150 mg
2803 PE GOUDA
The Netherlands

Nizozemsko Sanofi-Aventis Nizozemsko Natrii Depakine Enteric, 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
B.V. valproas maagsapresistente tabletten tableta
Kampenringweg 45 D-E 300 mg
2803 PE GOUDA
The Netherlands

Nizozemsko Sanofi-Aventis Nizozemsko Natrii Depakine Enteric, 500 mg Enterosolventni Peroralni podani
B.V. valproas maagsapresistente tabletten tableta
Kampenringweg 45 D-E 500 mg
2803 PE GOUDA
The Netherlands

Nizozemsko Sanofi-Aventis Nizozemsko Natrii Depakine i.v. 400, poeder 400 mg Prasek a Intravenous use
B.V. valproas voor injectievloeistof 400 mg rozpoustédlo pro
Kampenringweg 45 D-E injek¢ni roztok
2803 PE GOUDA
The Netherlands

Nizozemsko Sanofi-Aventis Nizozemsko Natrii Depakine suikervrije stroop, 40 mg/ml Peroralni roztok Peroralni podani
B.V. valproas drank 200 mg/5 ml

Kampenringweg 45 D-E
2803 PE GOUDA
The Netherlands
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Nizozemsko Sanofi-Aventis Nizozemsko Natrii Depakine vloeistof voor 300 mg/ml Peroralni tekutina Peroralni podani
B.V. valproas kinderen, vloeistof voor oraal
Kampenringweg 45 D-E gebruik 300 mg/ml
2803 PE GOUDA
The Netherlands
Nizozemsko Sanofi-Aventis Nizozemsko Natrii Natrii valproas, 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
B.V. valproas maagsapresistente tabletten tableta
Kampenringweg 45 D-E 300 mg
2803 PE GOUDA
The Netherlands
Nizozemsko Apotex Europe B.V. Natrii Natriumvalproaat Apotex 150 | 150 mg Enterosolventni Peroralni podani
Darwinweg 20 valproas mg, maagsapresistente tableta
2333 CR LEIDEN tabletten
The Netherlands
Nizozemsko Apotex Europe B.V. Natrii Natriumvalproaat Apotex 300 | 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
Darwinweg 20 valproas mg, maagsapresistente tableta
2333 CR LEIDEN tabletten
The Netherlands
Nizozemsko Apotex Europe B.V. Natrii Natriumvalproaat Apotex 300 | 60 mg/ml Perorani roztok Peroralni podani
Darwinweg 20 valproas mg/5 ml, drank
2333 CR LEIDEN
The Netherlands
Nizozemsko Apotex Europe B.V. Natrii Natriumvalproaat Apotex 600 | 600 mg Enterosolventni Peroralni podani
Darwinweg 20 valproas mg, maagsapresistente tableta
2333 CR LEIDEN tabletten
The Netherlands
Nizozemsko Centrafarm B.V. Natrii Natriumvalproaat Chrono CF | 200 mg, Tableta s Peroralni podani
Nieuwe Donk 3 valproas, 300 mg, tabletten met 87 mg prodlouzenym
4879 AC ETTEN LEUR Acidum verlengde afgifte uvoliovanim
The Netherlands valpriocum
Nizozemsko Centrafarm B.V. Natrii Natriumvalproaat Chrono CF | 333 mg, Tableta s Peroralni podani
Nieuwe Donk 3 valproas, 500 mg, tabletten met 145 mg prodlouzenym
4879 AC ETTEN LEUR Acidum verlengde afgifte uvolfovanim
The Netherlands valpriocum
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Nizozemsko Sandoz B.V. Natrii Natriumvalproaat Chrono 200 mg, Tableta s Peroralni podani
Veluwezoom 22 valproas, Sandoz 300 mg, tabletten 87 mg prodlouzenym
1327 AH ALMERE Acidum met verlengde afgifte uvolfovanim
The Netherlands valpriocum

Nizozemsko Sandoz B.V. Natrii Natriumvalproaat Chrono 333 mg, Tableta s Peroralni podani
Veluwezoom 22 valproas, Sandoz 500 mg, tabletten 145 mg prodlouzenym
1327 AH ALMERE Acidum met verlengde afgifte uvoliovanim
The Netherlands valpriocum

Nizozemsko Teva Nederland B.V. Natrii Natriumvalproaat chrono 300 | 200 mg, Tableta s fizenym Peroralni podani
Swensweg 5 valproas, mg Teva, tabletten met 87 mg uvolfiovanim
2031 GA HAARLEM Acidum gereguleerde afgifte
The Netherlands valpriocum

Nizozemsko Teva Nederland B.V. Natrii Natriumvalproaat chrono 500 | 333 mg, Tableta s fizenym Peroralni podani
Swensweg 5 valproas, mg Teva, tabletten met 145 mg uvolfovanim
2031 GA HAARLEM Acidum gereguleerde afgifte
The Netherlands valpriocum

Nizozemsko Pharmachemie B.V. Natrii Orfiril CR 1000 mg, granulaat | 1000 mg Granule s fizenym Peroralni podani
Swensweg 5 valproas met gereguleerde afgifte uvoliovanim
2031 GA HAARLEM
The Netherlands

Nizozemsko Pharmachemie B.V. Natrii Orfiril CR 150 mg, capsules 150 mg Tvrda tobolka s Peroralni podani
Swensweg 5 valproas met gereguleerde afgifte fizenym
2031 GA HAARLEM uvolfovanim
The Netherlands

Nizozemsko Pharmachemie B.V. Natrii Orfiril CR 300 mg, capsules 300 mg Tvrda tabolka s Peroralni podani
Swensweg 5 valproas met gereguleerde afgifte fizenym
2031 GA HAARLEM uvolfovanim
The Netherlands

Nizozemsko Pharmachemie B.V. Natrii Orfiril CR 500 mg, granulaat | 500 mg Granule s fizenym Peroralni podani
Swensweg 5 valproas met gereguleerde afgifte uvolfiovanim

2031 GA HAARLEM
The Netherlands
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Nizozemsko Pharmachemie B.V. Natrii Orfiril 2100 mg/ml, oplossing 100 mg/ml Injekéni roztok Intravenozni
Swensweg 5 valproas voor injectie podani
2031 GA HAARLEM
The Netherlands

Nizozemsko Apotex Europe B.V. Acidum Propymal Enteric 150 mg, 150 mg Enterosolventni Peroralni podani
Darwinweg 20 valpriocum | maagsapresistente capsules tobolka
2333 CR LEIDEN
The Netherlands

Nizozemsko Apotex Europe B.V. Acidum Propymal Enteric 300 mg, 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
Darwinweg 20 valpriocum | maagsapresistente capsules tobolka
2333 CR LEIDEN
The Netherlands

Nizozemsko Apotex Europe B.V. Acidum Propymal Enteric 450 mg, 450 mg Enterosolventni Peroralni podani
Darwinweg 20 valpriocum | maagsapresistente capsules tobolka
2333 CR LEIDEN
The Netherlands

Nizozemsko Apotex Europe B.V. Acidum Propymal Enteric 600 mg, 600 mg Enterosolventni Peroralni podani
Darwinweg 20 valpriocum | maagsapresistente capsules tobolka
2333 CR LEIDEN
The Netherlands

Velka Britanie | Aventis Pharma Limited Valproatum | Depakote 250mg Tablets 269,1 mg Enterosolventni Peroralni podani
One Onslow Street seminatricu tableta
Guildford, Surrey m
GUL1 4S8Y
United Kingdom

Velka Britanie | Aventis Pharma Limited Valproatum | Depakote 500mg Tablets 538,2 mg Enterosolventni Peroralni podani
One Onslow Street seminatricu tableta
Guildford, Surrey m
GU1 4sY
United Kingdom

Velka Britanie | Aventis Pharma Limited Natrii Epilim Liquid 40 mg/ml Peroralni roztok Peroralni podani
One Onslow Street valproas

Guildford, Surrey
GU1 4S8Y
United Kingdom
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Velka Britanie | Aventis Pharma Limited Natrii Epilim Syrup 200mg/5ml 40 mg/ml Peroralni roztok Peroralni podani
One Onslow Street valproas
Guildford, Surrey
GU1 4SY
United Kingdom
Velka Britanie | Aventis Pharma Limited Natrii Epilim 200 Gastro-Resistant 200 mg Enterosolventni Peroralni podani
One Onslow Street valproas Tablets tableta
Guildford, Surrey
GU1 4SY
United Kingdom
Velka Britanie | Aventis Pharma Limited Natrii Epilim 500 Gastro-Resistant 500 mg Enterosolventni Peroralni podani
One Onslow Street valproas Tablets tableta
Guildford, Surrey
GU1 4SY
United Kingdom
Velka Britanie | Aventis Pharma Limited Acidum Epilim Chrono 200mg 58 mg, Granule s fizenym Peroralni podani
One Onslow Street valpriocum, | Controlled Release Tablets 133,2 mg uvolfiovanim
Guildford, Surrey Natrii
GU1 4SY valproas
United Kingdom
Velka Britanie | Aventis Pharma Limited Acidum Epilim Chrono 300mg 87 mg, Granule s fizenym Peroralni podani
One Onslow Street valpriocum, | Controlled Release Tablets 199,8 mg uvoliovanim
Guildford, Surrey Natrii
GU1 4S8Y valproas
United Kingdom
Velka Britanie | Aventis Pharma Limited Acidum Epilim Chrono 500mg 145 mg, Granule s fizenym Peroralni podani
One Onslow Street valpriocum, | Controlled Release Tablets 333 mg uvolfovanim
Guildford, Surrey Natrii
GU1 4SY valproas
United Kingdom
Velka Britanie | Aventis Pharma Limited Acidum Epilim Chronosphere MR 14,51 mg, Granule s fizenym Peroralni podani
One Onslow Street valpriocum, | 50mg Modified Release 33,33mg uvoliovanim
Guildford, Surrey Natrii Granules
GU1 4S8Y valproas

United Kingdom
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Velka Britanie | Aventis Pharma Limited Acidum Epilim Chronosphere MR 29,03mg, Granule s fizenym Peroralni podani
One Onslow Street valpriocum, | 100mg Modified Release 66,66mg uvoliovanim
Guildford, Surrey Natrii Granules
GU1 4S8Y valproas
United Kingdom

Velka Britanie | Aventis Pharma Limited Acidum Epilim Chronosphere MR 72,61mg, Granule s fizenym Peroralni podani
One Onslow Street valpriocum, | 250mg Modified Release 166,76mg uvolfovanim
Guildford, Surrey Natrii Granules
GU1 4SY valproas
United Kingdom

Velka Britanie | Aventis Pharma Limited Acidum Epilim Chronosphere MR 145,14 mg, Granule s fizenym Peroralni podani
One Onslow Street valpriocum, | 500mg Modified Release 333,33 mg uvoliovanim
Guildford, Surrey Natrii Granules
GU1 4S8Y valproas
United Kingdom

Velka Britanie | Aventis Pharma Limited Acidum Epilim Chronosphere MR 217,75mg, Granule s fizenym Peroralni podani
One Onslow Street valpriocum, | 750mg Modified Release 500,06 mg uvolfovanim
Guildford, Surrey Natrii Granules
GU1 4SY valproas
United Kingdom

Velka Britanie | Aventis Pharma Limited Acidum Epilim Chronosphere MR 290,27 mg, Granule s fizenym Peroralni podani
One Onslow Street valpriocum, | 1000mg Modified Release 666,6 mg uvoliovanim
Guildford, Surrey Natrii Granules
GU1 4S8Y valproas
United Kingdom

Velka Britanie | Aventis Pharma Limited Natrii Epilim 100mg Crushable 100 mg Tableta Peroralni podani
One Onslow Street valproas Tablet
Guildford, Surrey
GU1 4SY
United Kingdom

Velka Britanie | Aventis Pharma Limited Natrii Epilim 400mg Powder & 400 mg Prasek na injekci Intravendzni
One Onslow Street valproas solvent for solution for podani

Guildford, Surrey
GU1 4S8Y
United Kingdom

injection
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Zpiasob podani

Velka Britanie

Teva UK Limited
Brampton Road, Hampden
Park

Eastbourne, East Sussex
BN 22 9AG

United Kingdom

Natrii
valproas

Sodium Valproate 200mg
Gastro-resistant tablets

200 mg

Enterosolventni
tableta

Peroralni podani

Velka Britanie

Teva UK Limited
Brampton Road, Hampden
Park

Eastbourne, East Sussex
BN 22 9AG

United Kingdom

Natrii
valproas

Sodium Valproate 500mg
Gastro-resistant tablets

500 mg

Enterosolventni
tableta

Peroralni podani

Velka Britanie

Norton Healthcare Limited
Ridings Point, Whistler Drive
Castleford

WF10 5HX

United Kingdom

Natrii
valproas

Sodium Valproate Oral
solution BP 200mg/5ml

40 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralni podani

Velka Britanie

Generics UK Limited
Station Close, Potter's Bar
Hertfordshire

EN6 1TL

United Kingdom

Natrii
valproas

Sodium Valproate Tablets
200mg

200 mg

Obalena tableta

Peroralni podani

Velka Britanie

Generics UK Limited
Station Close, Potter's Bar
Hertfordshire

EN6 1TL

United Kingdom

Natrii
valproas

Sodium Valproate Tablets BP
500mg EC

500 mg

Obalena tableta

Peroralni podani

Velka Britanie

Desitin Arzneimittel Gmbh
Weg beim Jaeger 214
DE-22335 Hamburg
Germany

Natrii
valproas

Episenta 150mg Prolonged-
release capsules

150 mg

Tobolka s
prodlouzenym
uvolfiiovanim

Peroralni podani

Velka Britanie

Desitin Arzneimittel Gmbh
Weg beim Jaeger 214
DE-22335 Hamburg
Germany

Natrii
valproas

Episenta 300mg Prolonged-
release capsules

300 mg

Tobolka s
prodlouzenym
uvoliovanim

Peroralni podani
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Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o INN Nazev lécivého pripravku Sila Lékova forma Zptisob podani
registraci

(v EHP)

Velka Britanie | Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Episenta 500mg Prolonged- 500 mg Granule s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas release Granules prodlouzenym
DE-22335 Hamburg uvolfovanim
Germany

Velka Britanie | Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Episenta 1000mg Prolonged- | 1000 mg Granule s Peroralni podani
Weg beim Jaeger 214 valproas release Granules prodlouzenym
DE-22335 Hamburg uvolfovanim
Germany

Velka Britanie | Desitin Arzneimittel Gmbh Natrii Episenta solution for injection | 100 mg/ml Injekéni roztok Intravenozni
Weg beim Jaeger 214 valproas podani
DE-22335 Hamburg
Germany

Velka Britanie | Ratiopharm GmbH Natrii Valprotek CR 300 mg 300 mg Tableta s Peroralni podani
Graf-Arco-Strasse 3 valproas, (prolonged release) tablets prodlouzenym
89079 Ulm Acidum uvolfovanim
Germany valpriocum

Velka Britanie | Ratiopharm GmbH Natrii Valprotek CR 500 mg 500 mg Tableta s Peroralni podani
Graf-Arco-Strasse 3 valproas, (prolonged release) tablets prodlouzenym
89079 Ulm Acidum uvolfovanim
Germany valpriocum

Velka Britanie | Winthrop Pharmaceuticals Natrii Sodium valproate liquid 40 mg/ml Peroralni roztok Peroralni podani
UK Limited valproas 200mg/5ml
One Onslow Street
Guildford, Surrey
GU1 4YS
United Kingdom

Velka Britanie | Winthrop Pharmaceuticals Natrii Sodium valproate 200mg 200 mg Enterosolventni Peroralni podani
UK Limited valproas gastro-resistant tablets tableta

One Onslow Street
Guildford, Surrey
GU1 4YS

United Kingdom
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Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o INN Nazev lécivého pripravku Sila Lékova forma Zptisob podani
registraci

(v EHP)

Velka Britanie | Winthrop Pharmaceuticals Natrii Sodium valproate 500mg 500 mg Enterosolventni Peroralni podani
UK Limited valproas gastro-resistant tablets tableta
One Onslow Street
Guildford, Surrey
GUL1 4YS
United Kingdom

Velka Britanie | G.L. Pharma GmbH Acidum Convulex Capsules 300mg 500 mg Enterosolventni Peroralni podani
Schlossplatz 1 valpriocum tobolka
A-8502 Lannach
Austria

Velka Britanie | G.L. Pharma GmbH Acidum Convulex Capsules 500mg 300 mg Enterosolventni Peroralni podani
Schlossplatz 1 valpriocum tobolka
A-8502 Lannach
Austria

Velka Britanie | G.L. Pharma GmbH Acidum Convulex Capsules 150mg 150 mg Enterosolventni Peroralni podani
Schlossplatz 1 valpriocum tobolka
A-8502 Lannach
Austria

Velka Britanie | G.L. Pharma GmbH Natrii Epival CR 300mg prolonged- | 300 mg Tableta s Peroralni podani
Schlossplatz 1 valproas release tablets prodlouzenym
A-8502 Lannach uvolfovanim
Austria

Velka Britanie | G.L. Pharma GmbH Natrii Epival CR 500mg prolonged- | 500 mg Tableta s Peroralni podani
Schlossplatz 1 valproas release tablets prodlouzenym
A-8502 Lannach uvolfovanim
Austria

Velka Britanie | Wockhardt UK Limited Natrii Orlept (SF) Liquid or Sodium | 40 mg/ml Peroralni roztok Peroralni podani
Ash Road North valproas Valproate 40mg/ml oral
Wrexham Industrial Estate solution
Wrexham, LL13 QUF
United Kingdom

Velka Britanie | Wockhardt UK Limited Natrii Orlept 200mg gastro- 200 mg Enterosolventni Peroralni podani
Ash Road North valproas resistant tablets tableta

Wrexham Industrial Estate
Wrexham, LL13 9QUF
United Kingdom
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Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o INN Nazev lécivého pripravku Sila Lékova forma Zptisob podani
registraci

(v EHP)

Velka Britanie | Wockhardt UK Limited Natrii Orlept 500mg gastro- 500 mg Enterosolventni Peroralni podani
Ash Road North valproas resistant tablets tableta
Wrexham Industrial Estate
Wrexham, LL13 9UF
United Kingdom

Velka Britanie | Wockhardt UK Limited Natrii Sodium valproate 100mg/ml | 100 mg Injekéni/infuzni Intravenozni
Ash Road North valproas solution for injection or roztok podani

Wrexham Industrial Estate
Wrexham, LL13 QUF
United Kingdom

infusion
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Priloha II

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény podminek podminénych registraci
a podrobné vysvétleni védeckého zdlivodnéni rozdilti oproti doporuceni
vyboru PRAC
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Védecké zavéry a podrobné vysvétleni védeckého zdiivodnéni rozdilti oproti
doporuceni vyboru PRAC

Skupina CMDh zvéaZila nize uvedené doporuéeni vyboru PRAC tykajici se Ié&ivych pfipravki obsahujicich
valproat a pfibuzné latky:

1. - Doporuceni vyboru PRAC

Celkové shrnuti védeckého hodnoceni vyborem PRAC

Vybor PRAC prezkoumal veskeré dostupné Udaje z preklinickych studii, farmakoepidemiologickych
studii, publikované literatury, sponténnich hlaseni i nazory prislusnych odbornikl (tj. v oboru
neurologie, psychiatrie, détské neuropsychiatrie, porodnictvi, atd.) ohledné bezpecnosti a Ucinnosti
valproatu a pribuznych latek u divek, zen ve fertilnim véku a téhotnych zen. V doporuceni byly také
zvazeny nazory pacientl, rodin a pecovatell a ndzory zdravotnickych pracovnikl tykajici se dGsledkd,
pochopeni a uvédomeéni si rizik spojenych s intrauterinni expozici valproatu.

Toto prezkoumani potvrzuje jiz dfive zndma teratogenni rizika spojena s pouzitim valproatu

u téhotnych zen. Udaje pochézejici z metaanalyzy (zahrnujici registry a kohortové studie) ukazuji, ze
10,73 % déti epileptickych matek exponovanych béhem téhotenstvi monoterapii valproatem trpi
vrozenymi malformacemi (95% ClI: 8,16—13,29) . Toto riziko vyznamnych malformaci je vy$§i nez

u obecné populace, kde ¢ini 2—3 %. Riziko je zavislé na davce, nelze v3ak stanovit prahovou davku,
pod niz by riziko neexistovalo. Zda se, Ze incidence rizika je vysSi u valproatu nez u jinych
antiepileptickych pFipravkd.

Dostupné Gdaje ukazuji u déti narozenych matkam Ié¢enym béhem téhotenstvi valproatem

a pfibuznymi latkami zvySenou incidenci méné vyznamnych i vyznamnych malformaci. Mezi nejcastéjsi
typy malformaci patfi defekty nervové trubice, facialni dysmorfie, rozstép rtu a patra, kraniostendza,
srdecni, renalni a urogenitalni defekty, defekty koncetin (véetné bilaterdlni aplazie radia) a vicecetné
anomalie postihujici riizné téIni systémy.

Udaje ukazuji, Ze intrauterinni expozice valproatu mize mit nezédouci Gc¢inky na dusevni i fyzicky
vyvoj exponovanych déti. Zda se, Ze riziko je zavislé na davce, nicméné na zakladé dostupnych Gdajl
nelze urcit prahovou davku, pod niz by riziko neexistovalo. Pfesné obdobi gestace, kdy hrozi riziko
téchto ucinkd, nenf jisté a nelze vyloucit moznost rizika bé&hem celého t&hotenstvi. Studie

u predskolnich déti exponovanych intrauterinné valproatu ukazuji, Ze az u 30—40 % z nich dochazi

schopnosti, $patné jazykové dovednosti (mluveni a chapani) a problémy s paméti?,3,4,5.

Inteligen¢ni kvocient (IQ) méreny u déti Skolniho véku (v 6 letech), které maji v anamnéze
intrauterinni expozici valproatu, byl primérné o 7—10 bodl nizsi nez u déti, které byly exponovany

1 Meador K, et al. Pregnancy outcomes in women with epilepsy: a systematic review and meta-analysis of published
pregnancy registries and cohorts. Epilepsy Res. 2008;81(1):1-13.

2 Meador KJ,et al.; NEAD Study Group. Antiepileptic drug use in women of childbearing age. Epilepsy Behav.
2009;15(3):339-43.

3 Bromley RL et al.; Liverpool and Manchester Neurodevelopment Group. Autism spectrum disorders following in utero
exposure to antiepileptic drugs. Neurology. 2008;71(23):1923-4.

4 Thomas SV et al. Intellectual and language functions in children of mothers with epilepsy. Epilepsia. 2007
Dec;48(12):2234-40.

5 Cummings C et al. Neurodevelopment of children exposed in utero to lamotrigine, sodium valproate and carbamazepine.
Arch Dis Child. 2011;96(7):643-7.
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jinym antiepileptikdm. A&koli nelze vyloudit roli zkreslujicich faktord, existuji dikazy o tom, Ze u déti
exponovanych valproatu mize byt riziko intelektudiniho poskozeni nezavislé na 1Q matky®.

Udaje tykaijici se dlouhodobych vysledkd jsou omezené.

v v

Dostupné Udaje ukazuji, ze déti intrauterinné exponované valproatu maji vyssi riziko poruchy
autistického spektra (priblizné trojnasobné) a détského autismu (pfiblizné pétindsobné) nez obecna
studovana populace. Omezené mnozstvi Udaji ukazuje, Ze u déti intrauterinné exponovanych
valproatu mdze byt vy$si pravdépodobnost rozvoje poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD)?,2,°.

Vybor PRAC konstatoval, ze valproat je povazovan za ucinné lécivo v |éCbé epilepsie a manické epizody
u bipolarni poruchy, zadvazného onemocnéni, které mize byt zivot ohrozujici, jestlize neni
odpovidajicim zplsobem kontrolovano. Na zakladé klinickych udajl a také nazord ptisludnych
odbornik{ dospél vybor k zavéru, ze valproat by mél jako lé¢ebna moznost pro pacientky zlstat, mél
by ale byt rezervovan pro situace, kdy byly bez Uspéchu vyzkouseny jiné IéCebné alternativy. Vybor
PRAC proto dospél k zavéru, ze valproat a pfibuzné latky by nemély byt uzivany k 1écbé epilepsie

a manické epizody u bipolarni poruchy u divek, zen ve fertilnim véku a téhotnych Zen, pokud nedoslo

k tomu, Ze alternativni IéCba nebyla ucinna nebo nebyla snasena.

Vybor PRAC konstatoval, e v nékterych &lenskych statech je valproat registrovan k prevenci zachvatd
migrény. Vzhledem k rizikim uzivani valproatu béhem téhotenstvi a dostupnym terapeutickym
alternativdm pro 1é¢bu akutnich zachvatd migrény dospél vybor PRAC k zavéru, Ze v t&hotenstvi nebo
u Zen ve fertilnim véku, které neuzivaji Gi¢inné metody antikoncepce, by méla byt profylaxe zachvatd
migrény kontraindikovana.

Vybor PRAC zaznamenal obavy ze strany pacientl tykajici se nedostate¢né informovanosti o rizicich
spojenych s intrauterinni expozici valproatu. Vybor PRAC souhlasil s tim, ze klicem k zajisténi plného
porozuméni t&mto rizikdim jsou cilené a vhodné informace pro zdravotnické pracovniky a pacienty a ze
by mély byt vytvoreny vhodné informacni materialy.

V tomto ohledu vybor PRAC doporudil potfebné Gpravy v informacich o pfipravku, véetné zdlraznéného
znéni, které by odréazelo soucasnou uroven znalosti rizik vyvojovych poruch a vrozenych anomalif,

a také sdéleni pro zdravotnické pracovniky prostfednictvim pfimych informacnich dopist
zdravotnickym pracovnikém. Vybor PRAC déle doporudil vytvoreni vzdéladvacich materiall, které zajisti,
aby zdravotnicti pracovnici a pacienti byli informovani o rizicich spojenych s valproatem u téhotnych
Zen a zen ve fertilnim véku a o opatfenich nezbytnych k minimalizaci téchto rizik. Jedna se o navod pro
predepisujici |ékafe, brozurku pro pacientky a informace zajistujici pochopeni a uvédoméni si téchto
rizik ze strany predepisujicich Iékafl i pacientek.

V.

Vybor PRAC také ulozil povinnost provést studii uzivani 1ék& hodnotici G¢innost opatfeni k minimalizaci

rizik a dale charakterizujici preskripcni vzorce valproatu.

8 Meador KJ et al; NEAD Study Group. Fetal antiepileptic drug exposure and cognitive outcomes at age 6 years (NEAD
study): a prospective observational study. Lancet Neurol. 2013;12(3):244-52.

7 Christensen J et al. Prenatal valproate exposure and risk of autism spectrum disorders and childhood autism. JAMA.JAMA.
2013; 309(16):1696-703.

8 Cohen MJ et al; NEAD study group. Fetal antiepileptic drug exposure: Adaptive and emotional/behavioral functioning at
age 6years. Epilepsy Behav. 2013;29(2):308-15.

9 Cohen M.J et al. Fetal Antiepileptic Drug Exposure: Motor, Adaptive and Emotional/Behavioural Functioning at age 3
years. Epilepsy Behav. 2011; 22(2):240-246
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Zdbivodnéni zmény registrace

Vzhledem k tomu, Ze:

Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1éCiv (PRAC) zvazil postup podle ¢lanku 31
smérnice 2001/83/ES pro lécivé pripravky obsahujici valproat a pfibuzné latky;

vybor PRAC vzal v Uvahu veskeré predloZzené Udaje tykajici se bezpecnosti a Ucinnosti u divek,
zen ve fertilnim véku a téhotnych Zen IéCenych valprodtem a pfibuznymi latkami. Byly
zahrnuty odpovédi predlozené drziteli rozhodnuti o registraci pisemné i pfi Ustnim vysvétleni i
vystupy védecké poradni skupiny pro neurologii. Vybor PRAC déale zvazil ndzory pacientd, rodin
a pecovatell i ndzory zdravotnickych pracovniki tykajici se pochopeni a uvédoméni si rizik
spojenych s intrauterinni expozici valproatu;

vybor PRAC usoudil, Ze intrauterinni expozice valproatu a pribuznym latkam je spojena se
zvy$enym rizikem vyvojovych poruch u potomkd. Vybor PRAC také potvrdil zndmé riziko
vrozenych anomalii;

vybor PRAC dospél k zavéru, ze valproat a pribuzné latky by nemély byt uzivany u divek, zen
ve fertilnim véku a téhotnych zen, pokud nedoslo k tomu, Ze alternativni |[écba nebyla Ucinna
nebo nebyla snaSena, v nasledujicich indikacich:

Ié¢ba primarnich generalizovanych epileptickych zachvatd, sekundarnich generalizovanych
epileptickych zachvatd a parcialnich epileptickych zachvatg;

Ié¢ba manické epizody u bipolarni poruchy, jestlize je kontraindikovano nebo neni snaseno
lithium. U pacientek, u kterych do$lo k odpovédi na valproat u akutni manie, je mozné zvazit
pokracovani lIéCby po manické epizodé;

vybor PRAC dospél k zavéru, ze valproat a pribuzné latky by mély byt kontraindikovéany
v profylaxi zachvatl migrény b&hem té&hotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které neuzivaji
béhem |éCby valproatem uc¢inné metody antikoncepce;

vybor PRAC doporucil dalsi zmény v informacich o pfipravku, napf. upozornéni a opatfeni pro
pouziti a aktualizované informace o rizicich spojenych s expozici béhem téhotenstvi pro lepsi
informovanost zdravotnickych pracovnikl i Zen;

vybor PRAC dospél také k zavéru, Ze jsou nutna dalsi opatifeni k minimalizaci rizik, napf.
vzdélavaci materidly zamérené na lepsi informovanost pacientd a zdravotnickych pracovnikd
o rizicich a studie uzivani 1ékd hodnotici G¢innost navrhovanych opatieni k minimalizaci rizik.
Byly odsouhlaseny zékladni ¢asti pfimych informacnich dopis@ zdravotnickym pracovnikim

i Casovy plan jejich distribuce;

vybor PRAC proto doporucuje zménu registrace pro léCivé pfipravky obsahujici valproat a pfibuzné
latky uvedené v pfiloze I, pfi¢emz prislu$né body souhrnu tGdajd o pripravku a pFibalové informace jsou
uvedeny v pfiloze III doporuceni vyboru PRAC.

Vybor nésledné dospél k zavéru, ze pomér piinosu a rizik 1é¢ivych pFipravki obsahujicich valproat

a pribuzné latky zUstava priznivy za predpokladu, ze budou dodrzeny podminky rozhodnuti o registraci,
a pfi zohlednéni pfislusnych Uprav informaci o pfipravku a dalSich doporucenych opatfeni

k minimalizaci rizik.
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2. - Podrobné vysvétleni védeckého zdlivodnéni rozdili oproti doporuceni
vyboru PRAC

Po pfezkoumani doporuceni vyboru PRAC souhlasila skupina CMDh s celkovymi védeckymi zavéry

o v s v ’ . . z v o . v v z ’ v v
a oduvodnénim doporuceni. Skupina CMDh nicméné zduraznila, ze proces prezkoumani byl zameéren na
rizika spojena s valproatem a pfribuznymi latkami u téhotnych Zen a Zen ve fertilnim véku; pomér
piinost a rizik valproatu a piibuznych latek byl hodnocen pouze u této subpopulace a nikoli u obecné
populace pacientl ve viech indikacich.

Skupina CMDh usoudila, Ze ¢asovy plan pro predloZeni protokolu studie uzivani Iékd by mél byt
prodlouzen, aby drzitelé rozhodnuti o registraci mohli provést spojenou poregistrac¢ni studii (viz priloha
IV). Skupina CMDh dale vysvétlila, Ze studie by méla byt provedena ve vice nez jednom clenském
staté.

Skupina CMDh také navrhla novy ¢asovy plan pro rozeslani pfimych informacnich dopis@
zdravotnickym pracovnikiim, aby se tyto dopisy dostaly k pfislusnym pfijemcim co nejdFive.

Skupina CMDh zaradila objasnéni tykajici se populace, které se doporuceni tykaji, protoze tato
doporuceni plati také pro dospivajici divky (ve véku 12 az 16—18 let) podle vékové klasifikace
pediatrické populace ICH E111°.

Skupina CMDh zahrnula do souhrnu Gdajé o piipravku také objasnéni tykajici se pouZiti 1ékové formy
s prodlouzenym uvolfiovanim s cilem predejit vysokym vrcholovym plazmatickym koncentracim.

Skupina CMDh také zvéaZila nutnost pirezkoumani prvni ¢asti pribalové informace z divodu
srozumitelnosti. Pfedchozi upozornéni na rizika spojena s valproatem béhem téhotenstvi byla shrnuta
a zafazena do obdéInikového ramecku. Jedna se o format pouZivany v souhrnu Gdaji o pfipravku.

Ve zbyvajici ¢asti informaci o pripravku byly také provedeny mensi redakéni zmény, jejichz cilem bylo
zvyseni srozumitelnosti.

Dohoda koordinacni skupiny pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy — humanni
Iécivé pripravky (CMDh)

Skupina CMDh po zvazeni doporuceni vyboru PRAC ze dne 9. fijna 2014 podle ¢l. 107k odst. 1 a 2
smérnice 2001/83/ES odsouhlasila zménu registrace pro |éCivé pFipravky obsahujici valproat

a pribuzné latky, pro které jsou odpovidajici body souhrnu tidajd o pfipravku a pfibalové informace
uvedeny v pfiloze III, za predpokladu, Ze budou dodrzeny podminky uvedené v pfiloze 1V.

Harmonogram plnéni dohody je uveden v pfiloze V.

10 ICH. Klinické zkoumani lé¢ivych ptipravk{ v pediatrické populaci E11. Souéasna verze kroku 4 z ¢ervence 2000.
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Priloha 111

Zmény prislusnych bodl souhrnu udaji o pripravku a pfribalové informace

Poznamka:

Tyto zmény pfisludnych bodl souhrnu Gdajli o ptipravku a pribalové informace jsou vysledkem referral
procedury.

Informace o pfipravku mohou byt nasledné v pfipadé potfeby aktualizovany pfisluSnymi organy
¢lenského statu ve spolupraci s referenénim ¢lenskym statem v souladu s procedurami stanovenymi v
kapitole 4 hlavy I1I, smérnice 2001/83/ES.
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Souhrn Gdajd o pFipravku

[Toto prohlaSeni musi byt vioZeno do horni &asti souhrnu Gdajd o pfipravku u véech pfipravk(
uvedenych v Pfiloze I]

vTento |éCivy pFipravek podléha daldimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpednosti. Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hla3eni nezadoucich G¢&inkd viz bod 4.8.

L1

[Pro v8echny pfipravky uvedené v Pfiloze I musi byt informace o pfipravku zménéna (vlozZeni,
nahrazeni nebo vypusténi textu podle potfeby) tak, aby odpovidaly dohodnutému znéni, jak je
uvedeno nize]

L1

Bod 4.2 Davkovani a zptlisob podavani

L1

Divky, dospivajici divky, zeny ve fertilnim véku a téhotné zeny

Podavani pripravku <Smysleny nazev> ma byt zahajeno a sledovano specialistou se zkusenostmi v
|éCbé <epilepsie> <nebo> <bipolarni poruchy>. LéCba ma byt zahajena pouze tehdy, pokud je jina
lé¢ba neucinna nebo neni tolerovéna (viz bod 4.4 a 4.6), a pfi pravidelném vyhodnocovani vysledkd
IéCby je nutné peclivé zvazit prinosy a rizika. Pfipravek <Smysleny nazev=> ma byt prednostné
predepisovan jako monoterapie a v nejnizsi ucinné davce a pokud mozno ve formé s prodlouzenym
uvolfovanim, aby se zabranilo vysokym plazmatickym koncentracim. Denni davka ma byt rozdélena
minimalné do dvou jednotlivych davek.

L1

[Odstavec nize musi byt pfidan do bodu, kde rozhodnuti o registraci v soucasné dobé zahrnuje indikaci
profylaxe zachvati migrény]

Podavani pfipravku <Smysleny ndzev> ma byt zahajeno a sledovano pouze specialistou se
zkusenostmi v 1éCbé migrény. LéCba ma byt zahajena pouze tehdy, pokud je jina 1é¢ba neldinna nebo
neni tolerovana (viz bod 4.3, 4.4 a 4.6) a pti pravidelném vyhodnocovani vysledk{ 1é&by je nutné
peclivé zvazit pfinosy a rizika.

L1

Bod 4.3 Kontraindikace

[Text nize musi byt pfidan, pokud rozhodnuti o registraci v sou¢asné dobé zahrnuje indikaci profylaxe
zachvatd migrény]

L1

Pfipravek <Smysleny nazev=je kontraindikovan v nasledujicich pfipadech:

L1
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e Profylaxe zachvatl migrény v t&hotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které neuzivaji G¢innou
antikoncepci béhem |é¢by valproatem (viz body 4.4 a 4.6). Pfed zahdjenim |éCby valproatem
musi byt téhotenstvi vylouceno.

L1

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

[-1

[Tento bod musi byt zménén tak, aby obsahoval nasledujici ramecek]

Divky/dospivajici divky/zeny ve fertilnim véku/téhotenstvi:

Pripravek <Smysleny nadzev> nema byt pouZivan u divek, dospivajicich divek, Zen ve fertilnim
véku a téhotnych Zen. Jinak ma byt pouzit, jen pokud jsou alternativni Ié¢ebné postupy neacinné
nebo nejsou tolerovany, protoZze ma vysoky teratogenni potencial a riziko vyvojovych vad u déti
vystavenych valproatu in utero. Pfinosy a rizika je nutné peclivé zvazit pfi pravidelnych
hodnocenich IéCby, v puberté a neodkladné, kdyz Zzena ve fertilnim véku léCend pripravkem
<Smysleny nazev=> planuje téhotenstvi nebo otéhotni.

Zeny ve fertilnim véku musi pouzivat béhem Ié¢by Gcinnou antikoncepci a musi byt informovany o
rizicich spojenych s pouzivanim pfipravku <Smysleny nadzev> béhem téhotenstvi (viz bod 4.6).

[Nésledujici véty musi byt zafazeny pouze tam, kde rozhodnuti o registraci v souc¢asné dobé
zahrnuje indikaci profylaxe zachvatd migrény]

Pfipravek <Smysleny nazev> je kontraindikovan jako profylaxe migrény u téhotnych zen a Zen ve
fertilnim véku, které nepouzivaji Gcinnou antikoncepci, protoze jsou k dispozici vhodné
terapeutické alternativy (viz bod 4.3).

Lékar musi zajistit, aby byly pacientce poskytnuty pfislusné materidly (napf. informacni brozury) s
komplexnimi informacemi na podporu pochopeni moznych rizik.

Zejména musi predepisujici 1ékar zajistit, Ze pacientka chape:

e Povahu a rozsah rizik expozice béhem téhotenstvi, zejména teratogenni rizika a riziko
vyvojovych poruch.

e Potrebu pouzivat uc¢innou antikoncepci.
e Potfebu pravidelného hodnoceni 1é¢by.

 Nutnost rychle se poradit se svym lékafem, pokud uvazuje o t&hotenstvi, nebo mize byt
téhotna.

U Zen, které planuji otéhotnét, je tfeba, pokud je to mozné, vynalozit pred pocetim veskeré Gsili k
prechodu na vhodnou alternativni Iécbu (viz bod 4.6).

[Nasledujici véta musi byt zafazena pouze tam, kde rozhodnuti registraci v soucasné dobé
zahrnuje indikaci profylaxe zdchvatd migrény]

U Zen, které planuji otéhotnét, nebo jsou téhotné, musi byt terapie valproatem zastavena.

[Nasledujici véta musi byt vloZzena pouze tam, kde rozhodnuti o registrace v souc¢asné dobé
zahrnuje indikace epilepsie a/nebo bipolarni porucha]
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Lé&ba valprodtem ma pokracovat pouze po prehodnoceni piinosi a rizik 1é¢by 1ékarem se
zkuSenostmi s |é¢bou <epilepsie> <nebo> <bipolarni poruchy>.

L]

Bod 4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

L]
[Tento bod musi byt zménén tak, aby zahrnoval nasledujici formulace]

Pripravek <Smysleny nazev=> se pouziva u divek, dospivajicich divek, zen ve fertilnim véku a
téhotnych Zen pouze tehdy, pokud je jind lé¢ba neti¢inna nebo neni tolerovéna. Zeny ve fertilnim véku
musi pouzivat béhem IéCby Ucinnou antikoncepci. U Zen, které planuji otéhotnét, je tfeba vynalozit
veskeré Usili, aby pred pocetim, pokud je to mozné, presly na vhodnou alternativni 1é¢bu.

Teéhotenstvi a riziko vzniklé uzZivanim valproatu

Uzivani valproatu v monoterapii a valproatu v kombinované 1é¢bé je spojeno s abnormalnimi vysledky
téhotenstvi. Dostupné Udaje naznacuji, ze antiepilepticka polyterapie vCetné valproatu je spojena s
vysS8im rizikem vyskytu kongenitalnich malformaci plodu nez monoterapie valproatem.

Kongenitalni malformace

Udaje ziskané z metaanalyzy (v&etné registri a kohortovych studii) ukazaly, Ze 10,73 % déti Zzen s
epilepsii, které uzivaly valproat v monoterapii bé€hem téhotenstvi, trpi vrozenymi vadami (95 % CI:
8,16 - 13,29). Jedna se o vétsi riziko zavaznych malformaci nez u bézné populace, pro kterou je toto
riziko asi 2-3 %. Riziko je zavislé na davce, ale nelze stanovit prahovou hodnotu, pod niz zadné riziko
neexistuje.

Dostupné udaje ukazuji zvyseny vyskyt méné a vice zavaznych malformaci. Mezi nejcastéjsi typy
malformaci patii defekty neurdlni trubice, facialni dysmorfismus, rozstép rtu a patra, kraniostenoza,
srdecni, rendalni a urogenitalni vady, defekty koncetin (vCetné bilateraini aplazie radia) a anomalie
zahrnujici rdzné télesné systémy.

Vyvojové poruchy

Udaje ukazuji, e expozice valproatu in utero mize mit nepfiznivé ucinky na dusevni a fyzicky vyvoj
exponovanych déti. zda se, Ze riziko je zavislé na davce. Na zdkladé dostupnych udaj ale prahovou
davku, pod niz nehrozi riziko, neni mozné stanovit. Pfesné gestaéni obdobi s rizikem t&chto G&ink{ neni
uréité a moznost rizika v prib&hu celého té&hotenstvi nelze vyloudit.

Studie u déti pfedskolniho véku vystavenych in utero valproatu ukazuji, Ze az 30-40 % ma zpozdéni v
raném vyvoji, jako napf. mluvi a chodi pozdé&ji, maji snizené intelektové schopnosti, Spatné jazykové
dovednosti (mluveni a porozuméni) a problémy s paméti.

Inteligencni kvocient (IQ), méfeny détem skolniho véku (6 let), které maji v anamnéze expozici
valproatu in utero, byl v priméru o 7-10 bodd niz&i, nez u déti vystavenych jinym antiepileptikdm. I
kdyz roli pfidatnych faktorl nelze vyloudit, existuji diikazy, Ze riziko ovlivnéni intelektu u déti
vystavenych valproatu mize byt nezavislé na mateiském IQ.

K dispozici jsou pouze omezené Udaje o dlouhodobych vysledcich.
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Dostupné Udaje ukazuji, ze déti vystavené valproatu in utero maji zvy$ené riziko poruchy autistického
spektra (priblizné trojnasobné) a détského autismu (zhruba pétindsobné) ve srovnani se studovanou
béZnou populaci.

Omezené Udaje naznacuji, ze déti vystavené valproatu in utero maji vétsi pravdépodobnost, Zze se u
nich objevi porucha pozornosti s hyperaktivitou (ADHD).

Divky, dospivajici divky a Zeny ve fertilnim véku (viz vyse a bod 4.4)

Chce-li Zena planovat téhotenstvi

[Nésledujici véta musi byt vlioZzena pouze tam, kde rozhodnuti o registraci v souc¢asné dobé zahrnuje
indikaci epilepsie]

e Tonicko klonické zachvaty a status epilepticus s hypoxii béhem téhotenstvi pfinaseji urcité
riziko mrti pro matku i nenarozené dité.

[Nasledujici véta musi byt vioZena pouze tehdy, pokud rozhodnuti o registraci v sou¢asné dobé
zahrnuje indikace epilepsie a/nebo bipolarni porucha]

e U zZen, které planuji téhotenstvi, nebo které jsou téhotné, ma byt l1é¢ba valproatem
prehodnocena.

[Nasledujici véta musi byt vioZena pouze tehdy, pokud rozhodnuti o registraci v souc¢asné dobé
zahrnuje indikaci profylaxe zdchvat( migrény]

e Pokud Zena pléanuje téhotenstvi nebo otéhotni, IéCba valproatem musi byt zastavena.

[Néasledujici véta musi byt vlozena pouze tam, kde rozhodnuti o registraci v soucasné dobé zahrnuje
indikace epilepsie a/nebo bipolarni porucha]

e U zen, které planuji otéhotnét, je treba vynalozit veskeré usili, aby, pokud je to mozné,
presly pred pocetim na vhodnou alternativni I&Cbu.

[Text nize musi byt zafazen pouze tam, kde rozhodnuti o registraci v soucasné dobé zahrnuje indikace
epilepsie a/nebo bipolarni poruchy]

Lécba valprodtem nema byt prerugena bez nového posouzeni piinosl a rizik |ééby pro pacientku
Iékarfem se zkuSenostmi s |éc¢bou <epilepsie> <nebo> <bipolarni poruchy>. Pokud je IéCba valproatem
zaloZena na peclivém zhodnoceni rizik a pfinosi b&hem té&hotenstvi, doporuéuje se:

e PouZijte nejnizsi UCinnou davku a rozdélte denni davku valproatu do nékolika malych davek,
které se uzivaji v prib&hu celého dne. Aby nedoslo k vysokym plazmatickym koncentracim,
mGZe byt vyhodné&jsi pouzit Iékové formy s prodlouzenym uvolfiovanim, nez jiné l1ékové formy.

e Suplementace foldtu pied t&hotenstvim mize snizit riziko defektl neurdlni trubice, které jsou
spole¢né véem t&hotenstvim. Nicméné dostupné dlikazy nenaznacuji, ze brani vyskytu
- ’ o ’ z z ’ z v ’
vrozenych vad nebo malformaci zpusobenych podavanim valproatu v tehotenstvi.

e Zavedte specializované prenatalni monitorovani za G¢elem zjisténi mozného vyskytu defektt
neuralni trubice nebo jinych malformaci.

[Nasledujici odstavec ma byt vioZzen pouze tam, kde rozhodnuti o registraci v souc¢asné dobé zahrnuje
indikaci profylaxe zdchvat( migrény]
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P¥ipravek <Smysleny nazev> je kontraindikovan jako profylaxe zachvatl migrény v t&hotenstvi a u
Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji béhem lécby valproatem Gcinnou antikoncepci (viz body 4.4 a
4.6 vy3e). Pred zahdajenim IéCby valproatem musi byt téhotenstvi vylouceno.

[Pro v8echny pfipravky uvedené v Pfiloze I]

Riziko u novorozenct

- Pripady hemoragického syndromu byly hld$eny velmi vzacné u novorozencl, jejichz matky
uzivaly valproat béhem téhotenstvi. Tento hemoragicky syndrom souvisi s trombocytopenii,
hypofibrinogenemii a/nebo se snizenim dalsich koagulagnich faktord. Afibrinogenemie byla také
hlddena a mdze byt fatalni. Nicméné tento syndrom je tieba odlisit od poklesu faktor( vitaminu
K vyvolanych fenobarbitalem a enzymatickymi induktory. Proto se u novorozenct musi proveést
vy$etieni poctu trombocytd, hladiny fibrinogenu v plazmé&, koagulaénich faktord a koagulaéni
testy.

- Byly hlddeny pripady hypoglykémie u novorozencd, jejichz matky uzivaly valproat béhem
tfetiho trimestru téhotenstvi.

- Pripady hypothyreézy byly hld$eny u novorozencd, jejichz matky uzivaly valproat béhem
téhotenstuvi.

- Abstinencni syndrom (jako je zejména agitovanost, podrazdénost, hyperexcitabilita, nervozita,
hyperkineze, tonické poruchy, tfes, kiece a poruchy piijmu potravy) se mize projevit u
novorozencd, jejichz matky uzivaly valprodt b&hem posledniho trimestru t&hotenstvi.

Kojeni

Valproat je vyluCovan do materského mléka v koncentraci v rozmezi od 1 % do 10 % hladiny v séru
matky. Hematologické poruchy byly prokdzany u kojenych novorozenci/kojenci lé¢enych Zen (viz bod
4.8).

S ohledem na pfinos kojeni pro dité a na prospésnost |éCby pro matku je tfeba rozhodnout, zda
prerusit kojeni nebo prerusit/ukoncit podavani pfipravku <Smysleny nazev=>.

Fertilita

Amenorea, polycysticka ovaria a zvySena hladina testosteronu byly hlaSeny u zen uzivajicich valproat
(viz bod 4.8). Podavani valproatu mize také narusit fertilitu u muzd (viz bod 4.8). Kazuistiky ukazuj,
Ze dysfunkce fertility je reverzibilni po ukonceni 1éCby.

L]

Bod 4.8 Nezadouci Gucinky

L]

Kongenitalni malformace a vyvojové poruchy (viz bod 4.4 a bod 4.6).
L]

Hla3eni podezieni na nezadouci ucinky

Hl&$eni podezfeni na nezadouci G¢inky po registraci Ié&ivého pFipravku je dlleZité. UmoZiiuje to
pokracovat ve sledovani poméru prinos a rizik 1é¢ivého pripravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
G¢ink uvedeného v Dodatku V*.
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[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]

L1
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PRIBALOVA INFORMACE

s v

[Toto prohlaseni musi byt vlioZzeno do horni ¢asti pfibalové informace pro vsechny pFipravky uvedené v
Priloze I]

vTento pfipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpeénosti. MUzete pFispét tim, Zze nahldsite jakékoli nezddouci Ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci Ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

L1

UPOZORNENI

Pokud je valproat uzivan v t&hotenstvi, mdze zplsobit vrozené vady a problémy s ranym vyvojem
ditéte. Pokud jste Zena v plodném véku, méla byste pouzivat po celou dobu lé¢by tcinnou metodu
antikoncepce.

Vas lékar to s Vami probere, ale méla byste také dodrzovat pokyny v bodu 2 této pFibalové informace.

Informujte svého Iékafe ihned, jakmile zjistite, Ze jste téhotnad nebo si myslite, ze byste mohla byt
téhotna.

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat,
protoze obsahuje pro Vas dilezité adaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého |ékare nebo Iékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-Ili stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkd, sdélte to svému Iékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

L1

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek <Smysleny nazev>
uzivat

[1]
Téhotenstvi, kojeni a plodnost
[Tento bod musi byt zménén, aby zahrnoval nasledujici znéni]
[-1]
Diilezita upozornéni pro Zeny
e Valproat midze byt 8kodlivy pro nenarozené déti, pokud jej uzivaji Zeny b&hem t&hotenstvi.

[Nasledujici odstavec musi byt viozen pouze tam, kde rozhodnuti o registraci v sou¢asné dobé zahrnuje
indikaci "profylaxe zachvatd migrény"].
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e Neuzivejte valproat, pokud jste téhotna, nebo pokud jste Zena v plodném véku a nepouzivate
ucinnou antikoncepci.

[Nasledujici text musi byt vioZzen do v3ech pfipravkd uvedenych v Pfiloze I]

e Valproat s sebou nese riziko, pokud je uzivan v prib&hu t&hotenstvi. Viechny davky s sebou
nesou riziko, ale ¢im je davka vyssi, tim je vyssi riziko.

e To miZe zpUsobit zavazné vrozené vady a mize to mit vliv na zplsob, jakym se dit& vyviji
b&hem rlstu. Vrozené vady, které byly zaznamendany, zahrnuji rozstép patere (spina bifida)

(kde kosti patere nejsou spravné vyvinuté); vrozené vady obli¢eje a lebky; vrozené vady
srdce, ledvin, mocovych cest a pohlavnich orgénd; defekty koncetin.

e Jestlize uzivate valproat béhem téhotenstvi, je u Vaseho ditéte vyssi riziko vyskytu vrozenych
vad, které vyzaduji Iékafskou péci, nez u jinych zen. Vzhledem k tomu, Ze valproat se pouziva
jiz mnoho let, vime, zZe u zen uzivajici valproat bude mit okolo 10 déti ze 100 vrozené vady. To
je srovnatelné s 2-3 détmi ze 100 déti narozenych Zenam, které nemaji epilepsii.

e Odhaduje se, Ze 30-40 % déti v predskolnim véku, jejichz matky uZivaly valproat béhem
téhotenstvi, mize mit problémy s vyvojem v raném détstvi. Postizené déti mohou mluvit a
chodit pozdéji, byt intelektualné méné schopné nez ostatni déti a mit potize s jazykem a
paméti.

e Spektrum autistickych poruch je Castéji diagnostikovano u déti vystavenych valproatu a je zde
moznost, Ze se u déti objevi pfiznaky hyperaktivity a poruch pozornosti (ADHD).

e Jste-li Zena schopna otéhotnét, Vas Iékar by Vam valproat mél predepsat, pouze pokud je to
nevyhnutelné.

e Pfed predepsanim tohoto pfipravku Vam Iékar vysvétli, co by se mohlo stat Vasemu ditéti,
pokud otéhotnite béhem uzivani valproatu. Pokud se pozdéji rozhodnete, ze chcete mit dité,
nemeéla byste prestat pfipravek uzivat, dokud se o tom neporadite se svym lékafem a
neodsouhlasi Vam plan prechodu na jiny pripravek, pokud je to mozné.

e Zeptejte se svého |ékare na uzivani kyseliny listové, kdyz se snazite otéhotnét. Kyselina listova
mUZe snizit celkové riziko rozétépu patefe a ¢asného potratu, které existuje u véech
téhotenstvi. Nicméné je nepravdépodobné, Ze se tim snizi riziko vrozenych vad spojenych
s uzivanim valproatu.

ZAHAJENI LECBY

Pokud je to poprvé, co Vam byl predepsan valproat, 1ékaf Vam vysvétli rizika pro nenarozené dité,
pokud otéhotnite. Jste-li v plodném véku, musite se ujistit, Zze po celou dobu Ié¢by pouzivate Gcinnou
metodu antikoncepce. Promluvte si se svym lékafem nebo klinikou pro planované rodi¢ovstvi, pokud se
budete potrfebovat poradit o antikoncepci.

Ddlezita upozornéni:
=  Ujistéte se, ze pouzivate Ucinnou metodu antikoncepce.

= Informujte svého |ékare ihned, jakmile zjistite, Ze jste téhotna nebo si myslite, Zze byste mohla
byt téhotna.

[Nasledujici odstavec musi byt vlozen pouze tam, kde rozhodnuti o registraci v sou¢asné dobé zahrnuje
indikaci "profylaxe zachvatd migrény”]
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=  Teéhotenstvi musi byt pred zahajenim IéCby valproatem vylouceno.

POKRACOVANI V LECBE, POKUD SE NESNAZITE OTEHOTNET

Pokud pokracujete v [éCbé valproatem, ale nemate v planu mit dité, ujistéte se, ze pouzivate Gcinnou
metodu antikoncepce. Poradte se se svym Iékarem nebo klinikou pro planované rodiCovstvi , pokud se
budete potrfebovat poradit o antikoncepci.

Dllezitd upozornéni:
=  Ujistéte se, ze pouzivate Ucinnou metodu antikoncepce

= Informujte svého lékare ihned, jakmile zjistite, Ze jste téhotna nebo si myslite, Ze byste mohla
byt téhotna.

POKRACOVANTI vV LECBE, POKUD SE SNAZITE OTEHOTNET

[Nasledujici odstavec musi byt vlozen pouze tam, kde rozhodnuti o registraci v sou¢asné dobé zahrnuje
indikaci "profylaxe zachvatd migrény”]

Pokud se snazite otéhotnét, nesmite uzivat valproat. Neprestavejte uzivat svou antikoncepci, dokud se
neporadite se svym lékarfem. Lékaf Vam ukondi Ié¢bu a poradi dalsi postup.

[Cely text nize musi byt vloZen pouze tam, kde rozhodnuti o registraci v soucasné dobé zahrnuje
indikace epilepsie a/nebo bipolarni porucha]

Pokud pokracujete v |éCbé valproatem a chcete otéhotnét, nesmite prestat uzivat ani valproat, ani
antikoncepci, dokud se o tom neporadite se svym lékafem. Musite se poradit se svym lékafem
predtim, neZ oté&hotnite, aby Vase t&hotenstvi prob&hlo bez problémd a véechna rizika pro Vas a Vase

NeZ otéhotnite, mlzZe IékaF rozhodnout o zmé&né davky valproatu nebo pfechodu na jiny pFipravek.

Pokud otéhotnite, budete velmi peclivé sledovana s ohledem na Vasi nemoc a také bude sledovan
vyvoj Vaseho nenarozeného ditéte.

[Nasledujici text musi byt vlozen do vSech indikaci]

Pokud se snazite ot&hotnét, zeptejte se svého lékarfe na uzivani kyseliny listové. Kyselina listova mize
snizit celkové riziko rozstépu patere a ¢asného potratu. Nicméné je nepravdépodobné, ze se tim snizi
riziko vrozenych vad spojenych s uzZivanim valproétu.

Dilezita upozornéni:

e Neprestaveijte uzivat antikoncepci, dokud se neporadite se svym lékafem na planu, ktery
zajisti, aby Vase epilepsie/bipolarni porucha byla IéCbou kontrolovana a snizila se rizika pro
Vase dité.

[Nasledujici text musi byt vloZzen pouze tam, kde rozhodnuti o registraci v sou¢asné dobé zahrnuje
indikace epilepsie a/nebo bipolarni porucha]

¢ Informujte svého |ékare ihned, pokud vite nebo si myslite, ze byste mohla byt téhotna.

[Nasledujici odstavec musi byt vioZzen pouze tam, kde rozhodnuti o registraci v soucasné dobé zahrnuje
indikaci "profylaxe zédchvat migrény"]
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e Pokud jste téhotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt téhotna, prestarite uzivat valproat a
zajistéte si neodkladnou navstévu svého lékare.

NEPLANOVANE TEHOTENSTViI PRI POKRACOVANI LECBY

[Nasledujici odstavec musi byt vlioZzen pouze tam, kde rozhodnuti o registraci v soucasné dobé zahrnuje
indikaci "profylaxe zéchvatd migrény"]

Prestante uzivat valproat a naplanujte si neodkladné navstévu svého Iékare. U déti narozenych
matkam, které uZivaly valproat, existuje zavazné riziko vrozenych vad a problémd s vyvojem, které
mohou byt tézce invalidizujici.

[Cely text nize musi byt vloZen pouze tam, kde rozhodnuti o registraci v sou¢asné dobé zahrnuje
indikace epilepsie a/nebo bipolarni porucha]

Dé&ti narozené matkam, které uzivaly valproat, jsou ve vazném nebezpeéi vrozenych vad a problémd s
vyvojem, které mohou byt tézce invalidizujici. Pokud uzivate valproat a myslite, Ze jste téhotnd, nebo
byste mohla byt t&hotna, kontaktujte okamzité svého lékaFe. Neptestavejte uzivat svij pFipravek,
dokud Vam to Iékar nerekne.

[Nasledujici text musi byt vioZzen do vSech indikaci]

Zeptejte se svého Iékare na uzivani kyseliny listové. Kyselina listovd mize snizit celkové riziko
roztépu patefe a ¢asnych potratl. Nicméné je nepravdépodobné, Ze se tim snizi riziko vrozenych vad
spojenych s uzivanim valproatu.

Ddlezita upozornéni:

e Informujte ihned svého Iékare, pokud zjistite, Ze jste t€hotna nebo si myslite, ze byste mohla
byt téhotna.

[Néasledujici véta musi byt vloZzena pouze tam, kde rozhodnuti o registraci v sou¢asné dobé zahrnuje
indikace epilepsie a/nebo bipolarni porucha].

e Neprestavejte uzivat valproat, pokud Vam to nefekne lékafr.

[Nésledujici véta musi byt vliozena pouze tam, kde rozhodnuti o registraci v soucasné dobé zahrnuje
indikaci "profylaxe zéchvat migrény"]

e Pokud jste téhotna nebo si myslite, Zze byste mohla byt téhotna, prestante uzivat valproat a
zajistéte si neodkladnou navstévu svého lékare.

[Tato véta by méla byt prizpdsobena narodnim poZadavkim]

Ujistéte se, Ze jste si precetla brozuru pro pacienta a podepiSte Pouceni o rizicich, které
Vam poskytne a probere s Vami Vas lékar nebo lIékarnik.

L]

3. Jak se pripravek <Smysleny nazev=> uziva

L1

[Nasledujici text musi byt viozen pouze tam, kde rozhodnuti o registraci v soucasné dobé obsahuje
indikace epilepsie a/nebo bipolarni porucha]
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Lécba pfipravkem <Smysleny nazev> musi byt zahdjena a vedena Iékafem, ktery se specializuje na
IéCbu <epilepsie> <nebo> <bipolarnich poruch>.

[Nasledujici odstavec musi byt vlioZzen pouze tam, kde rozhodnuti o registraci v soucasné dobé zahrnuje
indikaci "profylaxe zédchvatd migrény"]

Lécba pripravkem <Smysleny nazev> musi byt zahdjena a vedena |ékarem, ktery se specializuje na
IéCbu migrény.

4. Mozné nezadouci acinky

[Tento bod musi byt zménén tak, aby zahrnoval nasledujici formulaci ve vech indikacich]
[.1]

Hlaseni nezadoucich ucinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G&inkl, sdélte to svému Iékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich G&ink{, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich t¢inkt uvedeného v Dodatku V*. Nahlagenim neZadoucich uginkl mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]
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Priloha IV

Podminky registraci
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Podminky registrace

PFislu$né vnitrostatni organy ¢lenského statu (¢lenskych statl) nebo piipadné referenéniho statu
(referenénich statl) zajisti, aby drZitel(é) rozhodnuti o registraci splnil(i) nasledujici podminky:

Podminky

Datum

Drzitelé rozhodnuti o registraci pro valproat a pfibuzné latky
provedou studii uzivani 1€k hodnotici G&innost opatfeni

k minimalizaci rizik a dale charakterizujici preskripéni vzorce
valproatu. Plan studie by se proto mél zaméfit na posouzeni

a kvantitativni hodnoceni uc¢innosti opatfeni k minimalizaci rizik

a mél by zahrnovat analyzu a hodnoceni pred zavedenim opatfeni i
po ném. Studie by méla byt provedena ve vice nez jednom ¢lenském
staté.

Protokol ma byt predlozen v souladu s ¢l. 107n odst. 1

smérnice 2001/83/ES:

Prvni priib&Zna zprava by méla byt pfedlozena vyboru PRAC:

Dalsi pribé&zné zpravy by mély byt poté vyboru PRAC predkladany
po dobu prvnich 2 let kazdych 6 mésicy.

Zavérecna zprava studie by méla byt predlozena vyboru PRAC:

Do 6 mé&sicl od souhlasu
koordinacni skupiny.

Do 12 mésicl od schvaleni
protokolu studie.

Do 48 mésicl od schvaleni
protokolu studie.

Drzitelé rozhodnuti o registraci pro valproat a pfibuzné latky vytvori
a predlozi vzdélavaci materialy podle odsouhlasenych zakladnich
Casti. Tyto materidly by mély zajistit, aby byl predepisujici |ékar
informovan o rizicich spojenych s intrauterinni expozici valproatu

a aby pacientky tato rizika chapaly a braly na védomi.

Tyto materidly budou predlozeny pfislusnym vnitrostatnim organiim:

Do 12. ledna 2015.
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Priloha V

Harmonogram pinéni dohody
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Harmonogram plnéni dohody

PFijeti dohody skupinou CMDh:

Setkani skupiny CMDh v listopadu 2014

Predani preloZzenych pfiloh této dohody pFisluSnym
vnitrostatnim organdim:

16. prosince 2014

PInéni dohody ¢lenskymi staty (predlozeni Upravy
k zavedeni zmén v informacich o pfipravku
drzitelem rozhodnuti o registraci):

Vzdélavaci materialy by mély byt pfedlozeny ve
stejné dobé jako zadost o zménu informaci
o pripravku.

12. ledna 2015

105




	Vědecké závěry a zdůvodnění změny podmínek podmíněných registrací a podrobné vysvětlení vědeckého zdůvodnění rozdílů oproti doporučení výboru PRAC
	1. - Doporučení výboru PRAC
	Zdůvodnění změny registrace
	2. - Podrobné vysvětlení vědeckého zdůvodnění rozdílů oproti doporučení výboru PRAC
	Příloha III

	Hlášení nežádoucích účinků
	Příloha IV


