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EU/EHP
Rakousko Bayer Austria GmbH testosterone undecanoat Nebido 1000 mg/4 ml | 1000 mg/4ml Injekéni roztok Intramuskularni
Herbststrasse 6-10 Injektionslésung podani
1160 Wien
Austria
Rakousko Eli Lilly GmbH testosterone Axiron 30 mg/1,5 ml 30 mg/1,5ml Gel Kozni podani
Kolblgasse 8-10 Lésung zur
1030 Wien Anwendung auf der
Austria Haut
Rakousko Laboratoires Besins testosterone Testogel 25 mg - Gel 25 mg Gel Kozni podani
International SA im Beutel
Rue de Bourg IAbbé 3
75003 Paris
France
Rakousko Laboratoires Besins testosterone Testogel 50 mg - Gel 50 mg Gel Kozni podani
International SA im Beutel
Rue de Bourg IAbbé 3
75003 Paris
France
Rakousko ProStrakan Ltd. testosterone Tostran 2% - Gel 0.02 Gel Kozni podani
Galabank Business Park
TD1 1QH Galashiels
United Kingdom
Rakousko Laboratoires Besins testosterone Androgel 25 mg - Gel 25 mg Gel Kozni podani
International SA im Beutel
Rue de Bourg IAbbé 3
75003 Paris
France
Rakousko Laboratoires Besins testosterone Androgel 50 mg - Gel 50 mg Gel Kozni podani

International SA

Rue de Bourg IAbbé 3
75003 Paris

France

im Beutel
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Rakousko

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
The Netherlands

testosterone undecanoat

Andriol Testocaps 40
mg - Kapseln

40 mg

Mékka tobolka

Peroralni podani

Belgie

Besins Healthcare
Avenue Louise 287
1050 Brussels
Belgium

testosterone

Androgel

25 mg

Gel

Transdermalni
podani

Belgie

Besins Healthcare
Avenue Louise 287
1050 Brussels
Belgium

testosterone

Androgel

50 mg

Gel

Transdermalni
podani

Belgie

Eli Lilly Benelux S.A.-N.V.
Rue du Marquis 1

1000 Brussels

Belgium

testosterone

Axxeron

30 mg/1,5 ml

Kozni roztok

Kozni podani

Belgie

ProStrakan Ltd.
Galabank Business Park
TD1 1QH Galashiels
Selkirkshire

United Kingdom

testosterone

Itnogen

2%

Gel

Kozni podani

Belgie

Bayer SA-NV

Jan Emiel Mommaertslaan
14

1831 Machelen

Belgium

testosterone undecylate

Nebido

1000 mg/4 ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

Belgie

Aspen Pharma Trading
Limited, 3016 Lake Drive
Citywest Business Campus
Dublin 24

Ireland

testosterone propionate
testosterone
phenylpropionate
testosterone isocaproate
testosterone decanoate

Sustanon 250

30 mg/ml

60 mg/ml
60 mg/ml
100 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

Belgie

Ferring SA-NV
Capucienenlaan 93C
9300 Aalst

Belgium

testosterone

Testim

50 mg

Gel

Transdermalni
podani
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Belgie N.V. Organon testosterone undecanoate Testocaps 40 mg Mékka tobolka Peroralni podani
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
The Netherlands

Belgie Besins Healthcare testosterone Testogel 25 mg Gel Transdermalni
Avenue Louise 287 podani
1050 Brussels
Belgium

Belgie Besins Healthcare testosterone Testogel 50 mg Gel Transdermalni
Avenue Louise 287 podani
1050 Brussels
Belgium

Bulharsko Ferring GmbH testosterone Testim 50 mg Gel Transdermalni
Wittland 11 + Kiel podani
D-24109
Germany

Bulharsko PharmaSwiss Ceska testosteron decanoate Omnadren 100 mg/ml Injekéni roztok Intramuskularni
republika s.r.o. testosteron isocaproate 60 mg/mi podani
Jankovcova 1569/2c + testosteron
Praha phenylpropionate 60 mg/ml
17000 testosteron propionate 30 mg/mi
Czech Republic

Bulharsko Bayer Pharma AG testosteron undecanoate Nebido 250 mg/ml Injekéni roztok Intramuskularni
Mullerstralle 178 podani
D-13353 Berlin
Germany

Bulharsko Laboratoires Besins testosterone Androgel 50 mg Gel Transdermalni
International podani
rue du Bourg |
75003 Paris
France

Ceska BB Pharma a.s. testosterone isobutyrate Agovirin depot 25 mg/mi Injekéni suspenze | Intramuskularni

republika Pod visfiovkou 1662/21 podani

140 00 Praha 4
Czech Republic
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Ceska Laboratoires Besins- testosterone Androgel 25 mg, gel v | 10 mg/g Gel Kozni podani
republika International sacku

rue du Bourg-I" Abbé 5

75003 Paris

France
Ceska Laboratoires Besins- testosterone Androgel 50 mg, gel v | 10 mg/g Gel Kozni podani
republika International sacku

rue du Bourg-I" Abbé 5

75003 Paris

France
Ceska BB Pharma a.s. testosterone isobutyrate Folivirin 25 mg/mi Injekéni suspenze | Intramuskularni
republika Pod visnovkou 1662/21 estradiol benzoate 2,5 mg/ml podani

140 00 Praha 4

Czech Republic
Ceska Bayer Pharma AG testosterone undecanoate Nebido 1000 mg Injekéni roztok Intramuskularni
republika Mullerstrasse 178 (testosterone) (631,6 mq) podani

13353 Berlin

Germany
Ceska Aspen Pharma Trading testosterone propionate Sustanon 250 30 mg/mi Injekéni roztok Intramuskularni
republika Limited testosterone podani

3016 Lake Drive phenylpropionate 60 mg/ml

Citywest Business Campus | testosterone isocaproate 60 mg/mi

Dublin 24 testosterone decanoate 100 mg/ml

Ireland
Ceska FERRING Pharmaceuticals testosterone Testim 50 mg gel 10 mg/g Gel Transdermalni
republika CZ s.r.o. transdermalni gel podani

K Rybniku 475

252 42 Jesenice u Prahy

Czech Republic
Ceska N.V. Organon testosterone undecanoate Undestor 40 mg Mékka tobolka Peroralni podani
republika 6 Kloosterstraat

5340 BH Oss

The Netherlands
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Chorvatsko

Bayer d.o.o.
Radnicka cesta 80/8
Zagreb

10000

Croatia

testosteronum
undecanoatum

Nebido 1000 mg/4 ml
otopina za injekciju

1000 mg/4 ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

Chorvatsko

Hospitalija trgovina d.o.o.
Vojvodiéi 25, Novaki
Sveta Nedelja

10431

Croatia

testoteronum

Androgel 50 mg, gel u
vrecici

50 mg

Gel

Kozni podani

Kypr

Bayer Hellas ABEE
18-20 Sorou Street
Marousi Athens
15125

Greece

testosterone undecanoate

Nebido

1000 mg/4ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

Kypr

Ferring Hellas MEPE
3 Gkyzi street
Marousi

15125

Greece

testosterone

Testim

50mg

Gel

Kozni
transdermalni
podani

Kypr

Laboratoires Besins
International

3 Rue du Bourg I' Abbe
Paris

75003

France

testosterone

Testogel

25 mg

Gel

Kozni
transdermalni
podani

Kypr

Laboratoires Besins
International

3 Rue du Bourg I' Abbe
Paris

75003

France

testosterone

Testogel

50mg

Gel

Kozni
transdermalni
podani
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Dansko N.V. Organon testosterone undecanoate Andriol 40 mg Mékka tobolka Peroralni podani
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
The Netherlands

Dansko Laboratoires Besins Int., testosterone Androgel 25 mg/dose Gel v sacku - Transdermalni
3 rue du Bourg I'Abbé davka podani
75003 Paris
France

Dansko Laboratoires Besins Int. testosterone Androgel 50 mg/dose Gel v sacku - Transdermalni
3 rue du Bourg I'Abbé davka podani
75003 Paris
France

Dansko Eli Lilly Danmark A/S testosterone Axiron 2% Kozni roztok Kozni podani
Lyskeer 3E, 2.tv.
DK-2730 Herlev
Denmark

Dansko Bayer Pharma AG testosterone Nebido 1000 mg/dose | Injekéni roztok Intramuskularni
Mdillerstrasse 170-178 podani
DE-13342 Berlin
Germany

Dansko Ferring Leegemidler A/S, testosterone Testim 50 mg/dose Gel Transdermalni
Kay Fiskers Plads 11 podani
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark

Dansko Laboratoires Besins Int. testosterone Testogel 50 mg/dose Gel v sacku - Transdermalni
3 rue du Bourg I'Abbé davka podani
75003 Paris
France

Dansko Laboratoires Besins Int. testosterone Testogel 25 mg/dose Gel v sacku - Transdermalni
3 rue du Bourg I'Abbé davka podani
75003 Paris
France

Dansko ProStrakan Ltd. testosterone Tostran 2% Gel Kozni podani

Galabank Business Park
TD1 1QH Galashiels
United Kingdom
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Estonsko N.V. Organon testosterone propionate SUSTANON 30 mg/mi Injekéni roztok Intramuskularni
Kloosterstraat 6 testosterone podani
5349 AB Oss phenylpropionate 60 mg/ml
The Netherlands testosterone isocaproate 60 mg/mi
testosterone decanoate 100 mg/ml
Estonsko Bayer Pharma testosterone NEBIDO 250 mg/ml Injekéni roztok Intramuskularni
AG - 13342 podani
Berlin
Germany
Estonsko Ferring Ladkkeet Oy testosterone TESTIM 50 MG GEL 50 mg Gel Transdermalni
PL 23, podani
02241 Espoo
Finland
Finsko Oy Eli Lilly Finland Ab testosterone AXIRON 30 mg/1.5 ml Kozni roztok Transdermalni
Laajalahdentie 23 podani
FI- 00330 Helsinki
Finland
Finsko Bayer Oy testosterone undecanoate NEBIDO 1000 mg/4ml Injekéni roztok Intramuskularni
Pansiontie 47 podani
PL 415
20101 Turku
Finland
Finsko N.V. Organon testosterone undecanoate PANTESTON 40 mg Mékka tobolka Peroralni podani
PO BOX 20
5340 BH Oss
The Netherlands
Finsko Aspen Pharma Trading testosterone propionate SUSTANON"250" 30 mg/mi Injekéni roztok Intramuskularni
Limited testosterone podani
3016 Lake Drive phenylpropionate 60 mg/ml
Citywest Business Campus | testosterone isocaproate, 60mg/ml
Dublin 24 testosterone decanoate 100 mg/ml
Ireland
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Finsko Ferring Ladkkeet Oy testosterone TESTIM 50 mg Gel Transdermalni
Piispansilta 11 A podani
PL 23
02241 Espoo
Finland

Finsko Laboratoires Besins testosterone TESTOGEL 25 mg/dose Gel Transdermalni
3, rue du Bourg podani
I'Abbe75003 Paris
France

Finsko Laboratoires Besins testosterone TESTOGEL 50 mg/dose Gel Transdermalni
3, rue du Bourg podani
I'Abbe75003 Paris
France

Finsko ProStrakan Ltd. testosterone TOSTRAN 2% Gel Transdermalni
Galabank Business Park podani
Galashiels, Selkrikshire
TD1 1QH
United Kingdom

Francie LABORATOIRES BESINS testosterone ANDROGEL 25 mg, 25 mg/2,5¢g Gel Transdermalni
INTERNATIONAL gel en sachet-dose podani
3, rue du Bourg I'Abbé
75003 Paris
France

Francie LABORATOIRES BESINS testosterone ANDROGEL 50 mg, 50 mg/5 g Gel Transdermalni
INTERNATIONAL gel en sachet-dose podani
3, rue du Bourg I'Abbé
75003 Paris
France

Francie BAYER SANTE testosterone enantate ANDROTARDYL 250 250 mg/ml Roztok Intramuskularni
220, avenue de la mg/1 ml, solution podani
Recherche, 59120 Loos injectable
France intramusculaire

Francie PROSTRAKAN Ltd testosterone FORTIGEL 2 %, gel 20 mg/g Gel Kozni podani

Galabank Business Park
TD1 1QH Galashiels
United Kingdom
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Francie BAYER SANTE testosterone undecanoate NEBIDO 1000 mg/4 1000 mg/4 ml | Roztok Intramuskularni
220, avenue de la ml, solution injectable podani
Recherche
59120 Loos
France
Francie MSD France testosterone undecanoate PANTESTONE 40 mg, 40 mg Mékka tobolka Peroralni podani
34, avenue Léonard de capsule molle
Vinci
92400 Courbevoie
France
Francie LABORATOIRES BESINS testosterone TESTOGEL 25 mg, gel | 25 mg /2,59 Gel Transdermalni
INTERNATIONAL en sachet-dose unidose podani
3, rue du Bourg I'Abbé
75003 Paris
France
Francie LABORATOIRES BESINS testosterone TESTOGEL 50 mg, gel | 50 mg/5 g Gel Transdermalni
INTERNATIONAL en sachet-dose unidose podani
3, rue du Bourg I'Abbé
75003 Paris
France
Francie Pierre FABRE testosterone TESTOPATCH 1,2 15 mg/patch Naplast Transdermalni
MEDICAMENT mg/24 heures, podani
45, place Abel Gance, dispositif
92100 Boulogne transdermique
Billancourt France
Francie Pierre FABRE testosterone TESTOPATCH 1,8 22,5 mg/patch | Naplast Transdermalni
MEDICAMENT mg/24 heures, podani
45, place Abel Gance, dispositif
92100 Boulogne transdermique
Billancourt France
Francie Pierre FABRE testosterone TESTOPATCH 2,4 30 mg/patch Naplast Transdermalni

MEDICAMENT

45, place Abel Gance
92100 Boulogne
Billancourt France

mg/24 heures,
dispositif
transdermique

podani

10
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Francie

FERRING SAS

7, rue Jean-Baptiste
Clément

94250 Gentilly
France

testosterone

TESTIMED 1 %, gel
en récipient unidose

50 mg/5 g
unidose

Gel

Transdermalni
podani

Némecko

Dr. August Wolff
GmbH&Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstr. 56

33611 Bielefeld

Germany

testosterone

Testotop Gel 125mg

125 mg/5g

Gel

Kozni podani

Némecko

Dr. August Wolff
GmbH&Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstr. 56

33611 Bielefeld

Germany

testosterone

Testotop Gel 62,5mg

62,5 mg/2,59g

Gel

Kozni podani

Némecko

Eifelfango Chemisch-
Pharmazeutische Wrke
GmbH&Co. KG
Ringener Str. 45
53474 Bad Neuenahr-
Ahrweiler

Germany

testosterone enantate

Testosteron-Depot
250mg Eifelfango

250 mg/1ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

Némecko

Ferring Arzneimittel GmbH
Fabrikstr.7

24103 Kiel

Germany

testosterone

Testim 50mg
Transdermales Gel

50 mg/5g

Gel

Kozni podani

Némecko

GALENpharm GmbH
Wittland13

241009 Kiel
Germany

testosterone enantate

Testosteron-Depot
GALEN 250mg

250 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

Némecko

Jenapharm GmbH&CO. KG
Otto-Schott-Str.15

07745 Jena

Germany

testosterone undecanoate

Nebido 1000mg
Injektionsldésung

250 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

11
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Némecko

Jenapharm GmbH&CO.
Otto-Schott-Str.15
07745 Jena

Germany

KG

testosterone enantate

Testosteron-Depot
Jenapharm

250 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

Némecko

Jenapharm GmbH&CO.
Otto-Schott-Str.15
07745 Jena

Germany

KG

testosterone enantate

Testoviron-Depot
Jenapharm

250 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

Némecko

Jenapharm GmbH&CO.
Otto-Schott-Str.15
07745 Jena

Germany

KG

testosterone enantate

Testoviron-Depot-250

250 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

Némecko

Laboratoires Besins
international

3 rue du Bourgl Abbe
75003 Paris

France

testosteron

Androtop Gel 25mg

25 mg/2,5g

Gel

Kozni podani

Némecko

Laboratoires Besins
international

3 rue du Bourgl Abbe
75003 Paris

France

testosterone

Androtop Gel 50mg

50 mg/5g

Gel

Kozni podani

Némecko

Laboratoires Besins
international

3 rue du Bourgl Abbe
75003 Paris

France

testosterone

Testogel 25mg Gel im
Beutel

25 mg/2,5g

Gel

Kozni podani

Némecko

Laboratoires Besins
international

3 rue du Bourgl Abbe
75003 Paris

France

testosterone

Testogel 50mg Gel im
Beutel

50 mg/5g

Gel

Kozni podani

Némecko

Lilly Deutschland GmbH
Teichweg 3

35396 Gielien
Germany

testosterone

Axiron 30mg/1,5ml
LOsung zur
Anwendung auf der
Haut

30 mg/1,5ml

Roztok

Kozni podani

12
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Némecko MSD Sharp&Dohme testosterone undecanoate Andriol Testocaps 40 mg Tobolka Peroralni podani
Gesellschaft mit
beschrankter Haftung
Lindenplatz 1
85540 Haar
Germany

Némecko Pierre Faber Pharma GmbH | testosterone Testopatch 15 mg Transdermalni Transdermalni
Jechtlinger Str. 13 1,2mg/24h, naplast podani
79111 Freiburg transdermales Pflaster
Germany

Némecko Pierre Faber Pharma GmbH | testosterone Testopatch 22.5 mg Transdermalni Transdermalni
Jechtlinger Str. 13 1,8mg/24h, naplast podani
79111 Freiburg transdermales Pflaster
Germany

Némecko Pierre Faber Pharma GmbH | testosterone Testopatch 30 mg Transdermalni Transdermalni
Jechtlinger Str. 13 2,4mg/24h, naplast podani
79111 Freiburg transdermales Pflaster
Germany

Némecko ProStrakan Limited testosterone Tostran 2% Gel 20 mg/g Gel Kozni podani
Galabank Business Park
TD1 QH Galashiels
United Kingdom

Némecko Rotexmedica GmbH testosterone enantate Testosteron Depot- 250 mg/ml Injekéni roztok Intramuskularni
Arzneimittelwerk Rotexmedica podani
Bunsenstr.4
22946 Trittau
Germany

Recko Laboratoires Besins testosterone Testogel 25 mg/sachet | Gel Kozni podani

International,Paris,France
5, rue de Bourg I' Abbe
75003 Paris

France

13
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Recko

Laboratoires Besins
International,Paris,France
5, rue de Bourg I' Abbe
75003 Paris

France

testosterone

Testogel

50 mg/sachet

Gel

Kozni podani

Recko

Ferring Ellas Farmakeytiki
MEPE

Gyzi 3

15125 Marousi

Greece

testosterone

Testim

1% (w/w)

Gel

Kozni podani

Recko

Prostrakan Ltd, U.K.
Galabank Business Park
Galashiels, TD1 1QH
United Kingdom

testosterone

Tostran

2% (w/w)

Gel

Kozni podani

Recko

Pierre Fabre Farmaka AE
I. Mesogion 350,

15341 Ag. Paraskevi
Greece

testosterone

Testopatch

1.2 mg/24h

Transdermalni
naplast

Kozni podani

Recko

Pierre Fabre Farmaka AE
I. Mesogion 350

15341 Ag. Paraskevi
Greece

testosterone

Testopatch

1.8 mg/24h

Transdermalni
naplast

Kozni podani

Recko

Pierre Fabre Farmaka AE
I. Mesogion 350

15341 Ag. Paraskevi
Greece

testosterone

Testopatch

2.4 mg/24h

Transdermalni
naplast

Kozni podani

Recko

Bayer Ellas ABEE
Sorou 18-20
15125 Marousi
Greece

testosterone enantate

Testoviron

250 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

Recko

Norma Ellas AE
Menandrou 54
10431 Athens
Greece

testosterone enantate

Testosterone
Enenthate/Norma

250 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

14
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Recko

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
The Netherlands

testosterone undecanoate

Restandol Testocaps

40 mg

Mékka tobolka

Peroralni podani

Recko

Bayer Ellas ABEE
Sorou 18-20
15125 Marousi
Greece

testosterone undecanoate

Nebido

1000 mg/4ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

Madarsko

N.V. Organon
Postbus 20
5340 BH Oss
The Netherlands

testosterone undecanoate

Andriol Testocaps 40
mg lagy kapszula

40 mg

Mékka tobolka

Peroralni podani

Madarsko

Laboratoires Besins
International

3, rue du Bourg I'Abbé
75003 Paris

France

testosterone

Androgel 25 mg gél
tasakban

25 mg

Gel

Kozni podani

Madarsko

Laboratoires Besins
International

3, rue du Bourg I'Abbé
75003 Paris

France

testosterone

Androgel 50 mg gél
tasakban

50 mg

Gel

Kozni podani

Madarsko

Bayer Pharma AG
Mullerstrasse 178
D-13342 Berlin
Germany

testosterone

Nebido 250 mg/ml
oldatos injekci6

250 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
injekce

Madarsko

Ferring Magyarorszag
Gyogyszerkereskedelmi
Kft. Tomori u. 34.
Budapest H-1138
Hungary

testosterone

Testim 50 mg
transzdermalis gél

50 mg

Gel

Kozni podani

Madarsko

ProStrakan Limited
Galabank Business Park
Galashiels, TD1 1QH
United Kingdom

testosterone

Tostran 20 mg/g gél

20 mg/g

Gel

Kozni podani
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Island

Laboratories BESINS
INTERNATIONAL

3, rue du Bourg 1'Abbé
75003 Paris

France

testosteronum

Androgel

50 mg/dosage

Gel

Kozni podani

Island

Laboratories BESINS
INTERNATIONAL

3, rue du Bourg 1'Abbé
75003 Paris

France

testosteronum

Testogel

25 mg/dosage

Gel

Kozni podani

Island

Laboratories BESINS
INTERNATIONAL

3, rue du Bourg 1'Abbé
75003 Paris

France

testosteronum

Testogel

50 mg/dosage

Gel

Kozni podani

Island

Ferring Leegemidler A/S
(F) Kay Fiskers Plads 11.
2300 Kobenhavn S
Denmark

testosteronum

Testim

50 mg/dosage

Gel

Kozni podani

Island

Bayer Pharma AG
Mullerstrasse 178
13353 Berlin
Germany

testosteronum undecanoat

Nebido

250 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

Italie

Laboratorio Farmaceutico
SIT Speciatilta' Igienico
Terapeutiche S.R.L.

Via Cavour, 70 Mede
27035 Pavia

Italy

testosterone propionate

TESTOVIS

100mg/2ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

Italie

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
The Netherlands

testosterone propionate
testosterone
phenylpropionate
testosterone isocaproate
testosterone decanoate

SUSTANON

30 mg/mi

60 mg/mi
60mg/ml
100 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani
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Italie

BAYER S.P.A.
Viale Certosa, 130
20156 Milano
Italy

testosterone

enanthate

TESTOVIRON

250 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

Italie

GEYMONAT S.P.A.
Via S. Anna, 2
03012 Anagni
Frosinone

Italy

testosterone

enanthate

TESTO ENANT

100 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

Italie

GEYMONAT S.P.A.,
Via S. Anna, 2
03012 Anagni
Frosinone

Italy

testosterone

enanthate

TESTO ENANT

250 mg/2ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

Italie

BAYER S.P.A.,
Viale Certosa, 130
20156 Milano
Italy

testosterone

undecanoate

NEBID

1000 mg/4ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

Italie

MSD ITALIA S.R.L.
Via Vitorchiano 151
00189 Roma

Italy

testosterone

undecanoate

ANDRIOL

40 mg

Tobolka

Peroralni podani

Irsko

Laboratoires BESINS
INTERNATIONAL,

3 Rue du Bourg I'Abbé
75003 Paris

France

testosterone

Androgel 25 mg, gel
in sachet

25 mg

Gel

Kozni podani

Irsko

Laboratoires BESINS
INTERNATIONAL

3 Rue du Bourg I'Abbé
75003 Paris

France

testosterone

Androgel 50 mg, gel
in sachet

50 mg

Gel

Kozni podani
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Irsko

Laboratoires BESINS
INTERNATIONAL

3 Rue du Bourg I'Abbé
75003 Paris

France

testosterone

Testogel 25 mg, gel in
sachet

25 mg

Gel

Kozni podani

Irsko

Laboratoires BESINS
INTERNATIONAL

3 Rue du Bourg I'Abbé
75003 PARIS

France

testosterone

Testogel 50 mg, gel in
sachet

50 mg

Gel

Kozni podani

Irsko

ProStrakan Ltd.
Galabank Business Park
Galashiels

TD1 1QH

United Kingdom

testosterone

Tostran 2% Gel

2% w/w
(20mg
testosterone
per 1g gel)

Gel

Kozni podani

Irsko

Ferring Ireland Ltd
United Drug House
Magna Drive

Magna Business Park
Citywest Road
Dublin 24

Ireland

testosterone

Testim 50mg Gel

50 mg

Gel

Kozni podani

Irsko

Organon (Ireland) Limited
PO Box 2857, Drynam
Road, Swords Co. Dublin
Ireland

testosterone undecanoate

Restandol Testocaps

40 mg

Mékka tobolka

Peroralni podani

Irsko

Bayer Limited
The Atrium
Blackthorn Road
Dublin 18
Ireland

testosterone undecanoate

Nebido 1000 mg/4ml,
solution for injection

250 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

LotySsko

Ferring Laakkeet Oy
Piispansilta 11 A
02230 Espoo
Finland

testosterone

Testim 50 mg
transdermal gel

50 mg

Gel

Transdermalni
podani
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LotySsko PharmaSwiss Ceska testosterone propionate Omnadren 250 mg/ml | 30 mg/mi Injekéni roztok Intramuskularni
republika s.r.o. testosterone solution for injection podani
Jankovcova 1569/2c phenylpropionate 60 mg/ml
170 00 Prague 7 testosterone isocaproate 60 mg/mi
Czech Republic testosterone decanoate 100 mg/ml
LotySsko Laboratoires BESINS testosterone Androgel 25 mg gel in | 25 mg Gel v sacku Kozni podani
INTERNATIONAL sachet
3, rue duBourg I’Abbe
75003 Paris
France
LotySsko Laboratoires BESINS testosterone Androgel 50 mg gel in | 50 mg Gel v sacku Kozni podani
INTERNATIONAL sachet
3, rue duBourg I’Abbe
75003 PARIS
France
LotySsko N.V. Organon testosterone propionate Sustanon 250 mg/ml 30 mg/mi Injekéni roztok Intramuskularni
Kloosterstraat 6 testosterone solution for injection podani
5349 AB Oss phenylpropionate 60 mg/mi
The Netherlands testosterone isocaproate 60 mg/ml
testosterone decanoate 100 mg/ml
LotySsko Bayer Pharma AG testosterone undecanoate Nebido 1000 mg/4 ml | 1000 mg/4 ml | Injekcni roztok Intramuskularni
D-13342 solution for injection podani
Berlin
Germany
Litva Bayer Pharma AG testosterone undecanoate Nebido 1000 mg/4 ml | Injekéni roztok Intramuskularni
Mullerstrasse 178 podani
D-13342
Berlin
Germany
Litva N.V. ORGANON testosterone propionate Sustanon 30 mg/mi Injekéni roztok Intramuskularni
P.O. Box 20 testosterone podani
5340 BH Oss phenylpropionate 60 mg/ml
The Netherlands testosterone isocaproate 60 mg/mi
testosterone decanoate 100 mg/ml
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Litva

Ferring Ladkkeet Oy
PL 23

02241 Espoo
Finland

testosterone

Testim

50 mg

Gel

Transdermalni
podani

Lucembursko

Besins International S.A.
3, rue du Bourg I'Abbe
75003 Paris

France

testosterone

Androgel

25 mg/2,5¢g

Gel

Kozni podani

Lucembursko

Besins International S.A.
3, rue du Bourg I'Abbe
75003 Paris

France

testosterone

Androgel

50 mg/5 g

Gel

Kozni podani

Lucembursko

Eli Lilly Benelux S.A. -N.V
1, rue du Marquis

1000 Bruxelles

Belgium

testosterone

Axxeron

30 mg/1,5 ml

Transdermalni
sprej, roztok

Kozni podani

Lucembursko

Prostrakan Ltd
Galabank Business Park
Galashiels

TD1 1QH

United Kingdom

testosterone

Itnogen

2 g/100g

Gel

Kozni podani

Lucembursko

Bayer S.A.-N.V.

14, J.E.Mommaerstlaan
1831 Diegem (Machelen)
Belgium

testosterone undecanoate

Nebido

250 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

Lucembursko

Aspen Pharma Trading
Limited, 3016 Lake Drive,
Citywest Business
Campus, Dublin 24,
Ireland

testosterone propionate
testosterone
phenylpropionate
testosterone isocaproate
testosterone decanoate

Sustanon

30 mg/ml

60 mg/ml
60 mg/mi
100 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

20




Clensky
stat

EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o
registraci

INN

SmysSleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpasob podani

Lucembursko

Ferring S.A.

93C, Capucienenlaan
9300 Aalst

Belgium

testosterone

Testim

50 mg/5 g

Gel

Kozni podani

Lucembursko

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
The Netherlands

testosterone undecanoate

Testocaps

40 mg

Mékka tobolka

Peroralni podani

Lucembursko

Besins International S.A.

3, rue du Bourg I'Abbe
75003 Paris
France

testosterone

Testogel

25 mg/2,5¢g

Gel

Kozni podani

Lucembursko

Besins International S.A.

3, rue du Bourg I'Abbe
75003 Paris
France

testosterone

Testogel

50 mg/5 g

Gel

Kozni podani

Malta

Bayer plc

Bayer House
Strawberry Hill
Newbury

Berkshire RG14 1JA
United Kingdom

testosterone undecanoate

Nebido

250 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

Malta

Ferring Pharmaceuticals
Limited Drayton Hall
Church Road

West Drayton

UB7 7PS

United Kingdom

testosterone

Testim 50mg
Transdermal Gel

50 mg/5g

Gel

Transdermalni
podani

Nizozemi

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
The Netherlands

testosteronundecanoaat

Andriol Testocaps,
40 mg capsules

40,0 mg

Mékka tobolka

Peroralni podani
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Nizozemi Laboratoires Besins testosteron Androgel 25 mg, gel 25,0 Gel Kozni podani
International in sachet mg/sachet
3, rue du Bourg I'Abbé
Paris 75003
France
Nizozemi Laboratoires Besins testosteron Androgel 50 mg, gel 50 mg/sachet | Gel Kozni podani
International in sachet
3, rue du Bourg I'Abbé
Paris 75003
France
Nizozemi Bayer B.V. testosteronundecanoaat Nebido 1000 mg/4 ml, | 250,0 mg/ml | Injek¢ni roztok Intramuskularni
Energieweg 1 oplossing voor injectie podani
3641 RT Mijdrecht
The Netherlands
Nizozemi Aspen Pharma Trading testosteron: Sustanon 100 mg/ml, | 74,0 mg/ml: Injekéni roztok Intramuskularni
Limited testosterone isocaproate oplossing voor injectie | 40 mg/ml podani
3016 Lake Drive testosteron 40 mg/ml
Citywest Business Campus | phenylpropionate 20 mg/ml
Dublin 24 testosterone propionate
Ireland
Nizozemi Aspen Pharma Trading testosteron: Sustanon 250 mg/ml, | 176,1 mg/ml: | Injekéni roztok Intramuskularni
Limited testosterone propionate oplossing voor injectie | 30 mg/ml podani
3016 Lake Drive testosterone 60 mg/mi
Citywest Business Campus | phenylpropionate 60 mg/mi
Dublin 24 testosterone isocaproate 100 mg/ml
Ireland testosterone decanoate
Nizozemi Ferring B.V. testosteron Testim 50 mg gel, gel | 50 mg Gel Kozni podani

Polarisavenue 130
2132 JX Hoofddorp
The Netherlands

50 mg/tube
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Nizozemi

Laboratoires Besins
International

3, rue du Bourg I'Abbé
Paris 75003

France

testosteron

Testogel 25 mg, gel in
sachet

25 mg

Gel

Kozni podani

Nizozemi

Laboratoires Besins
International

3, rue du Bourg I'Abbé
Paris 75003

France

testosteron

Testogel 50 mg, gel in
sachet

50 mg

Gel

Kozni podani

Nizozemi

ProStrakan Ltd
Galabank Business Park
Galashiels

TD1 1QH

United Kingdom

testosteron

Tostran 2% gel, gel
0,02 g/g

0,02 g/g

Gel

Kozni podani

Norsko

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
The Netherlands

testosterone undecanoate

Andriol

40 mg

Mékka tobolka

Peroralni podani

Norsko

Eli Lilly Norge AS
P.B. 6090 Etterstad
N-0601

Oslo

Norway

testosterone

Axiron

20mg/ml

Kozni roztok

Transdermalni
podani

Norsko

Bayer Pharma AG,
Mdullerstrasse 178
03353 Berlin
Germany

testosterone undecanoate

Nebido

1000 mg/4ml

Injekéni roztok

Parenteralni uziti

Norsko

Ferring Legemidler AS
Nydalsveien 36B
0484 Oslo

Norway

testosterone

Testim

50 mg/5g

Gel

Transdermalni
podani
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Norsko

Laboratoires Besins
International

3, rue du Bourg I'Abbé
75003 Paris

France

testosterone

Testogel

25 mg/2,5g

Gel

Transdermalni
podani

Norsko

Laboratoires Besins
International

3, rue du Bourg I'Abbé
75003 Paris

France

testosterone

Testogel

50 mg/5g

Gel

Transdermalni
podani

Norsko

ProStrakan Ltd
Galabank Business Park
Galashiels, TD1 1PR
United Kingdom

testosterone

Tostran

2%

Gel

Transdermalni
podani

Polsko

Laboratoires Besins
International

3, rue du Bourg I'Abbé
75003 Paris

France

testosterone

Androtop

25 mg/2,5¢9

Gel

Kozni podani

Polsko

Bayer Pharma AG
Mullerstrasse 178
13353 Berlin
Germany

testosterone undecanoate

Nebido

1000 mg/4 ml

Roztok pro
intramuskularni
injekci

Intramuskularni
podani

Polsko

PharmaSwiss Ceska
Republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢ +
Praha

17000

Czech Republic

testosterone propionate
testosterone
phenylpropionate
testosterone isocaproate
testosterone decanoate

Omnadren 250

30 mg/mi

60 mg/mi
60 mg/ml
100 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

Polsko

Ferring GmbH
Wittland 11,
D-24109 Kiel
Germany

testosterone

Testim

50 mg

Gel

Kozni podani
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Polsko PharmaSwiss Ceska testosterone enantane Testosteronum 100 mg/ml Injekéni roztok Intramuskularni
Republika s.r.o. prolongatum Jelfa podani
Jankovcova 1569/2c +
Praha
17000
Czech Republic
Polsko ProStrakan Limited testosterone Tostran 2% zel 2% Gel Kozni podani
Galabank Business Park
TD1 QH Galashiels
United Kingdom
Polsko N.V. ORGANON testosterone undecanoate Undestor Testocaps 40 mg Tobolka Peroralni podani
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
The Netherlands
Portugalsko Merck Sharp & Dohme, testosterone undecanoate Andriol - T 40 mg Mékka tobolka Peroralni podani
Lda.
Quinta da Fonte - Edificio
Vasco da Gama, 19 - Porto
Salvo
2770-192 Paco d' Arcos
Portugal
Portugalsko Besins International, S.A. testosterone Androgel 25 mg/2.5¢g Gel Kozni podani
5, Rue du Bourg I'Abbé
F-75003 Paris
France
Portugalsko Besins International, S.A. testosterone Androgel 50 mg/5 g Gel Kozni podani
5, Rue du Bourg I'Abbé
F-75003 Paris
France
Portugalsko Bayer Portugal, S.A. testosterone undecanoate Nebido 1000 mg/4 ml | Injekéni roztok Intramuskularni

Rua Quinta do Pinheiro, 5
2794-003 Carnaxide
Portugal

podani
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Portugalsko Aspen Pharma Trading testosterone propionate Sustenon 30 mg/mi Injekéni roztok Intramuskularni
Limited.3016 Lake Drive. testosterone podani
Citywest business campus. | phenylpropionate 60 mg/ml
Dublin 24. Ireland testosterone isocaproate 60 mg/mi
testosterone decanoate 100 mg/ml
Portugalsko Ferring Portuguesa - testosterone Testim 50 mg/5 g Gel Transdermalni
Produtos Farmacéuticos, podani
Sociedade Unipessoal, Lda.
Rua Alexandre Herculano -
Edificio 1, Piso 6
2795-240 Linda-a-Velha
Portugal
Portugalsko Besins International, S.A. testosterone Testogel 25 mg/2.5¢g Gel Kozni podani
5, Rue du Bourg I'Abbé
F-75003 Paris
France
Portugalsko Besins International, S.A. testosterone Testogel 50 mg/5 g Gel Kozni podani
5, Rue du Bourg I'Abbé
F-75003 Paris
France
Portugalsko Pierre Fabre Médicament testosterone Testopatch 1.2 mg/24 h Transdermalni Transdermalni
Portugal, Lda. naplast podani
Rua Rodrigo da Fonseca
178 - 2° Esq
1099-067 Lisboa
Portugal
Portugalsko Pierre Fabre Médicament testosterone Testopatch 1.8 mg/24 h Transdermalni Transdermalni

Portugal, Lda.

Rua Rodrigo da Fonseca
178 - 2° Esq

1099-067 Lisboa
Portugal

naplast

podani
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Portugalsko

Pierre Fabre Médicament
Portugal, Lda.

Rua Rodrigo da Fonseca
178 - 2° Esq

1099-067 Lisboa
Portugal

testosterone

Testopatch

2.4 mg/24 h

Transdermalni
naplast

Transdermalni
podani

Portugalsko

Bayer Portugal, S.A.

Rua Quinta do Pinheiro, 5
2794-003 Carnaxide
Portugal

testosterone enantate

Testoviron Depot

250 mg/1 mi

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

Portugalsko

ProStrakan Limited
Galabank Business Park
TD1 1QH Galashiels
United Kingdom

testosterone

Tostran

20 mg/g

Gel

Kozni podani

Rumunsko

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
The Netherlands

testosterone undecanoate

UNDESTOR
TESTOCAPS 40 mg,
capsule moi

40 mg

Mékka tobolka

Peroralni podani

Rumunsko

BAYER PHARMA AG
MullerstraRe 178
13353 Berlin
Germany

testosterone undecanoat

NEBIDO 1000 mg/4
ml

1000 mg/4 ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
podani

Rumunsko

LABORATOIRES BESINS
INTERNATIONAL

3, rue de Bourg L’Abbé
75003 Paris

France

testosterone

ANDROGEL 50 mg

50 mg/5 g

Gel

Kozni podani

Rumunsko

Ferring GmbH
Wittland 11,
D-24109 Kiel
Germany

testosterone

TESTIM 50 mg

50 mg/5 g

Gel

Kozni podani

Slovenska
republika

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
The Netherlands

testosterone undecanoate

Undestor Testocaps
40 mg

40 mg

Mékka tobolka

Peroralni podani
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Slovenska Bayer Pharma AG testosterone Nebido 1000 mg/4 ml | 250 mg/mi Injekéni roztok Intramuskularni
republika Mullerstr. 178 injekény roztok podani
13353 Berlin
Germany
Slovenska Aspen Pharma Trading testosterone propionate Sustanon 250 30 mg/mi Injekéni roztok Intramuskularni
republika Limited testosterone podani
3016 Lake Drive phenylpropionate 60 mg/mi
Citywest Business Campus | testosterone isocaproate 60 mg/ml
Dublin 24 testosterone decanoate 100 mg/ml
Ireland
Slovenska BB Pharma a.s. testosterone AGOVIRIN DEPOT 5 mg/2 ml Injekéni suspenze | Intramuskularni
republika Pod Visfiovkou 1662/21 podani
14000 Praha 4
Czech Republic
Slovenska BB Pharma a.s. estradiol/testosterone FOLIVIRIN 2,5 mg/25 Injekéni suspenze | Intramuskularni
republika Pod Visnovkou 1662/21 mg/ ml podani
14000 Praha 4
Czech Republic
Slovenska Ferring-Léciva, a.s. testosterone Testim 50 mg gél 50 mg/5 g Transdermalni Transdermalni
republika K Rybniku 475 gel podani
252 42 Jesenice u Prahy
Czech Repubilic
Slovinsko Ferring GmbH testosterone TESTIM 50 mg 50 mg Transdermalni Transdermalni
Wittland 11 transdermalni gel gel podani
241009 Kiel
Germany
Slovinsko Bayer Pharma AG testosterone Nebido 1000 mg/4 ml | 1000 mg/4 ml | Injekcni roztok Intramuskularni
13342 Berlin raztopina za podani
Germany injiciranje
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Slovinsko Laboratoires BESINS testosterone Androtop 50 mg gel v | 50 mg Gel v sacku Transdermalni
INTERNATIONAL blazinici podani
3, rue du Bourg I'Abbé
75003 Paris
France
Slovinsko Laboratoires BESINS testosterone Androtop 25 mg gel v | 25 mg Gel v sacku Transdermalni
INTERNATIONAL blazinici podani
3, rue du Bourg I'Abbé
75003 Paris
France
Spanélsko DESMA LABORATORIO testosterone propionate TESTEX 25 mg/ml Injekéni roztok Intramuskularni
FARMACEUTICO, S.L. podani
Cuatro Amigos, 7 Escalera
2, 1°D
28029 Madrid
Spain
Spanélsko DESMA LABORATORIO testosterone propionate TESTEX 100 mg/2 ml Injekéni roztok Intramuskularni
FARMACEUTICO, S.L. PROLONGATUM 100 podani
Cuatro Amigos, 7 Escalera
2, 1°D
28029 Madrid
Spain
Spanélsko DESMA LABORATORIO testosterone propionate TESTEX 250 mg/2 mil Injekéni roztok Intramuskularni
FARMACEUTICO, S.L. PROLONGATUM 250 podani
Cuatro Amigos, 7 Escalera
2, 1°D
28029 Madrid
Spain
Spanélsko BESINS INTERNACIONAL testosterone TESTOGEL 50 mg gel 1 g/100 g Gel Kozni podani

3, Rue du Bourg I'Abbe
75003 Paris
France

en sobres
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Spanélsko FERRING, S.A.U. testosterone TESTIM 50 mg gel 19/100 g Gel Kozni podani
Gobelas, 11
Urbanizacién La Florida
28023 Madrid
Spain

Spanélsko BAYER HISPANIA, S.L. testosterone undecanoate REANDRON 1000 1000 mg/4 ml | Injekéni roztok Intramuskularni
Avda. Baix Llobregat 3y 5 mg/4 ml solucién podani
08970 Sant Joan Despi inyectable
Barcelona
Spain

Spanélsko PROSTRAKAN LIMITED testosterone ITNOGEN 2% gel 2 g/100g Gel Kozni podani
Galabank Bussines Park
Galashield
TD1 1QH
United Kingdom

Spanélsko PIERRE FABRE IBERICA testosterone TESTOPATCH 1,2 1.2 mg/24 h Transdermalni Kozni podani
S.A. mg/24 h parche naplast
Ramodn Trias Fargas, 7-11 transdérmico
08005 Barcelona
Spain

épanélsko PIERRE FABRE IBERICA testosterone TESTOPATCH 1,8 1.8 mg/24 h Transdermalni Kozni podani
S.A. mg/24 h parche naplast
Ramoén Trias Fargas, 7-11 transdérmico
08005 Barcelona
Spain

Spanélsko PIERRE FABRE IBERICA testosterone TESTOPATCH 2,4 2.4 mg/24 h Transdermalni Kozni podani
S.A. mg/24 h parche naplast
Ramodn Trias Fargas, 7-11 transdérmico
08005 Barcelona
Spain

Svédsko N.V. Organon testosterone undecanoate Undestor® 40 mg Mékka tobolka Peroralni podani
Kloosterstraat 6 Testocaps®
5349 AB Oss

The Netherlands
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Svédsko Laboratoires Besins testosterone Testogel 25 mg Gel v sacku Kozni a
International transdermalni
3, rue du Bourg I~ Abbé pfipravky
FR-75003 Paris
France

Svédsko Laboratoires Besins testosterone Testogel 50 mg Gel v sacku Kozni a
International, 3, rue du transdermalni
Bourg I~ Abbé FR-75003 pripravky
Paris
France

Svédsko ProStrakan Ltd, testosterone Tostrex 2% Gel Kozni a
Galabank Business Park transdermalni
Galashiels pfipravky
TD1 1QH
United kingdom

Svédsko Ferring Lakemedel AB testosterone Testim 50 mg Gel Kozni a
Box 4041 transdermalni
203 11 Malmé pripravky
Sweden

Svédsko Bayer Pharma AG testosterone Nebido 1000 mg/4 ml | Injekéni roztok Parenteralni
DE-13342 Berlin pripravky
Germany

Svédsko Eli Lilly Sweden AB testosterone Axiron 30 mg/1.5 ml Kozni roztok Kozni a
Box 721 transdermalni
169 27 Solna pripravky
Sweden

Spojené Alliance Pharmaceuticals testosterone enantate Testosterone Enantate | 250 mg/ml Injekéni roztok Intramuskularni

kralovstvi Limited Ampoules podani

Avonbridge House Bath
Road, Chippenham
Wiltshire SN15 2BB
United Kingdom
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Spojené Bayer Plc testosterone undecanoate Nebido 1000mg/4ml, 1000 mg/4ml Injekéni roztok Intramuskularni
kralovstvi Bayer House solution for injection podani

Strawberry Hill, Newbury

RG14 1JA

United Kingdom
Spojené DHP Healthcare Limited testosterone propionate Virormone 100 mg/2ml Injekéni roztok Intramuskularni
kralovstvi 26 Pickering Street (100mg/2ml) podani

Maidstone, Kent

ME15 9RS

United Kingdom
Spojené Ferring Pharmaceuticals testosterone Testim 50mg 50 mg Gel Transdermalni
kralovstvi Limited Transdermal Gel podani

Drayton Hall, Church Road

West Drayton UB7 7PS

United Kingdom
Spojené Laboratoires Besins testosterone Testogel 50mg. Gel in | 50 mg Gel Kozni podani
kralovstvi International Sachet

5 Rue du Bourg L'Abbe

Paris F-75003

France
Spojené Merck Sharp & Dohme testosterone undecanoate Restandol 40mg 40 mg Tobolka Peroralni podani
kralovstvi Limited

Hertford Road Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU

United Kingdom
Spojené Aspen Pharma Trading testosterone propionate Sustanon 250 30 mg/mi Injekéni roztok Intramuskularni
kralovstvi Limited testosterone podani

3016 Lake Drive phenylpropionate 60 mg/mi

Citywest Business Campus | testosterone isocaproate 60 mg/ml

Dublin 24 testosterone decanoate 100 mg/ml

Ireland
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Clensky

ot Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev Koncentrace | Lékova forma Zptisob podani
sta . .

registraci
EU/EHP
Spojené Prostrakan Limited testosterone Tostran 2% Gel 2% w/w Gel Kozni podani
kralovstvi 3 Galabank Business Park

Queen Street, Galashiels
TD1 1QH
United Kingdom
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Priloha II
Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény podminek registraci za urcitych

podminek a podrobné vysvétleni védeckého zdlivodnéni rozdilt oproti
doporuceni vyboru PRAC
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Védecké zavéry a podrobné vysvétleni védeckého zddivodnéni rozdild oproti
doporuceni vyboru PRAC

Skupina CMDh zvazila nize uvedené doporuceni vyboru PRAC tykajici se Ié&ivych pfipravk{ obsahujicich
testosteron:

1 - Doporuceni vyboru PRAC

Celkové shrnuti védeckého hodnoceni provedeného vyborem PRAC

Testosteron je androgenni hormon vylucovany Leydigovymi burikami varlete. Jedna se o hormon
nezbytny pro vyvoj tkani muzského reprodukcniho systému, napfiklad varlat a prostaty, podporujici
rozvoj sekundarnich pohlavnich znakd, jakymi jsou zvy$ené mnozstvi svaloviny a kostni hmoty a rdst
télesného ochlupeni (Dollery a kol., 1991%).

Hypogonadismus u muzd je vrozeny &i ziskany syndrom, u kterého varlata z dlvodu poruchy
hypotalamo-hypofyzarné-testikularni osy (HPT) neprodukuji fyziologické hladiny testosteronu a pocty
spermii.

Hypogonadismus se rozdéluje na primarni testikularni selhdni zplsobené problémy na Grovni varlat

a sekundarni testikuldrni selhani zplisobené problémy v hypotalamu nebo hypofyze. Klinické pfiznaky
zavisi na véku pfi nastupu deficitu androgenl. Pokud se hypogonadismus rozvine pted pubertou, napf.
v rdmci genetického onemocnéni, maji muzi eunuchoidni proporce, opozdény rozvoj sekundarnich
pohlavnich znakd a vysoky hlas. Jestlize se hypogonadismus rozvine po puberté, jsou pfiznaky méné
specifické a jsou charakterizovany napf. snizenou sexudlni funkci, neplodnosti, tbytkem energie,
depresivni naladou, mirnou anémii, snizenym mnozstvim svaloviny a snizenou svalovou silou,
zvy$enym mnozstvim télesného tuku a zvy$enou hodnotou BMI (podle pokynt spole¢nosti Endocrine
Society).

Hlavnim cilem terapie testosteronem je dosazeni normalnich fyziologickych hladin testosteronu pro
zmirnéni pfiznakl hypogonadismu, naptiklad poklesu sexualni funkce, neplodnosti, ibytku energie,
depresivni nalady, mirné anémie, snizeného mnozstvi svaloviny a snizené svalové sily, zvySeného
mnozstvi télesného tuku a indexu télesné hmotnosti (BMI) a psychologickych potizi. V 1é¢bé muzského
hypogonadismu neexistuje k testosteronu 7adna lécebna alternativa (Buvat a kol., 2013%).

Testosteron by podobné jako jiné androgeny a anabolické steroidy mél byt pouzivan obezietné

u pacientd s kardiovaskuldrnimi poruchami, rendini ¢i hepatdlni insuficienci, epilepsii, migrénou,
diabetem mellitem nebo dalSimi chorobami, které mohou byt zhorSovany moznym zadrzovanim tekutin
nebo mohou byt zapfi¢inény edémem.

U muzl lé&enych testosteronem, ktefi trpi jiz existujicim onemocné&nim srdce, se objevily obavy
s ohledem na mozné zvysSené riziko kardiovaskularnich pfihod, konkrétné infarktu myokardu (Finkle
a kol., 20143; Vigen a kol., 2013* a Xu a kol., 2013°). Byl proto zahajen postup podle &lanku 31

L Dollery C, Boobis AR, Burley D, Davies DM, Davies DS, Harrison Pl, Orme ML. Park BK, Goldberg LI eds. Therapetic drugs.
Ediburgh: Churchill Livingstone, 1991; T20-1.

2 Buvat J, Maggi M, Guay A, Torres LO. Testosterone Deficiency in Men: Systematic Review and Standard Operating Procedures for
Diagnosis and Treatment. J Sex Med 2013;10:245-284.

3 Finkle et al. “Increased risk of non-fatal myocardial infarction following testosterone therapy prescription in men.” PLoS One. 2014.
4 Vigen et al. “Association of testosterone therapy with mortality, myocardial infarction, and stroke in men with low testosterone
levels.” JAMA.JAMA. 2013 Nov 6;310(17):1829-36.

5 Xu L, Freeman G, Cowling BJ,Schooling CM. Testosterone therapy and cardiovascular events among men: a systematic review and
meta-analysis of placebo-controlled randomized trials. BMC Med. 2013;11:108.
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smérnice 2001/83/ES s cilem pfezkoumani poméru pFinost a rizik Ié&ivych pfipravk( obsahujicich
testosteron.

Do tohoto prezkoumani provadéného vyborem PRAC byly zahrnuty vSechny |écivé pripravky obsahujici
testosteron schvalené v Evropské unii. VSechny tyto pfipravky byly registrovany narodnimi postupy

a jsou dostupné v rliznych Iékovych formach: jako roztok pro intramuskularni injekci, peroralni
tobolky, kozni gel, kozni roztok a transdermalni naplast.

Vybor PRAC prezkoumal veskeré dostupné Udaje z klinickych studii, observacnich studii, metaanalyz,
Udaje z obdobi po uvedeni pFipravkﬁ na trh a dalSi publikované udaje o kardiovaskularnich rizicich
spojenych s terapii testosteronem.

Vybor PRAC vzal na vé&domi, e nékteré studie prokazuji u muzl Ié&enych testosteronem zvys$ené riziko
kardiovaskularnich pfihod. Vybor PRAC konstatoval, zZe zjiSténi z nékolika dalSich observacnich studii,
klinickych studii a metaanalyzy randomizovanych klinickych studii neposkytuji dikazy o souvislosti
mezi testosteronem a kardiovaskularnimi prfihodami. Napfiklad nedavno publikované studie
(Baillargeon a kol., 2014°%; Corona a kol., 20147; Tan a kol., 20148; Hildreth a kol., 2013°), zamé&fené
na prozkoumani rizika kardiovaskularnich pfihod u terapie testosteronem, zvyseni tohoto rizika
neuvadéji. Studie RHYME, observaéni studie vychazejici z Gdajl v rejstiicich provddéna v 6 evropskych
zemich a hodnotici souvislost mezi terapii testosteronem (po dobu vice nez 2 let) a zdravotnimi dopady
na prostatu u muz{ s hypogonadismem, zkoumala také zdravotni dopady jakozto sekundarni
sledované parametry. Vysledky naznacuji, ze vyskyt karcinomu prostaty i kardiovaskularnich pfihod
byl v rdmci predpoklddaného rozmezi, bez diikazl o zvyseni rizika u l1é¢enych pacientl oproti
pacientim nelé&enym.

Byly zvaZeny studie i jejich omezeni spolu s celkovymi dlkazy, které jsou dosud k dispozici.

Celkové vybor PRAC dospél k zavéru, ze zjiSténi z literatury konzistentné neukazuji na zvysené riziko
kardiovaskularnich pfihod a nepotvrzuji signdl zvySeného rizika kardiovaskularnich pfrihod spojeného

s terapii testosteronem. PFi zvazeni celkového mnozstvi Gidajd je proto signal zvyseného
kardiovaskularniho rizika spojeného s uzivanim testosteronu posuzovan i nadale jako slaby

a nepresvédcivy. Ocekava se, zZe drzitelé rozhodnuti o registraci budou i nadale sledovat
kardiovaskularni prihody, a pfedpoklada se, ze vysledky probihajicich studii se odrazi, jakmile budou
dostupné, v pravidelné aktualizovanych zpravach o bezpecnosti (PSUR). Vybor dospél k nazoru, ze
mnozstvi dostupnych informaci o terapii testosteronem u vékové zavislého hypogonadismu je omezené
a Ze také chybé&ji referenéni hodnoty. Pro zajisténi prisludnych idajd o bezpeénosti a Gcinnosti u této
populace pacientl budou nutné dalsi studie.

Je zndmo, Ze u pacient trpicich zavaznou srdecni, hepatalni nebo renalni insuficienci nebo
ischemickou chorobou srdeéni mizZe 1é¢ba testosteronem zpUsobit zadvazné komplikace
charakterizované edémem s méstnavym srde¢nim selhanim ¢i bez né&j. V takovém pfipadé musi byt
lé¢ba okamzité ukoncéena. Vybor PRAC také konstatoval, Ze testosteron miize mit na kardiovaskularni
systém ucinek prfimy i nepfimy: nizka hladina testosteronu zvysuje riziko metabolického syndromu, coz
mUZe potencialné zvy$ovat riziko nezadoucich kardiovaskularnich pfihod. Testosteron na druhou stranu
stimuluje proliferaci ¢ervenych krvinek, coz mize teoreticky zvySovat riziko tromboembolickych p¥ihod.

6 Baillargeon J, Urban RJ, Kuo Y-F, Ottenbacher KJ, Raji MA, Du F, Lin Y-I, Goodwin JS. Risk of myocardial infarction in older men
receiving testosterone therapy. Ann Pharmacother 2014; 48(9):1138-1144.

7 Corona G, Maseroli E, Rastrelli G, Isidori A, Mannucci E, Maggi M. Cardiovascular risk associated with testosterone boosting
medications: a systematic review and metaanalysis. Exp Opin Drug Safety 2014 (Posted online on August 19, 2014.
(doi:10.1517/14740338.2014.950653)

8 Tan R, Cook KR, Reilly WG. Testosterone therapy is not associated with higher risk of myocardial infarction or stroke: The low T
experience. Abstract Book of the 2014 Annual Meeting of the American Association of Clinical Endocrinologists (AACE), pg 238,
abstract # 1353; available at: https://www.aace.com/files/late-breaking-abstracts-2014.pdf

° Hildreth KL, Barry DW, Moreau KL, Vande Griend J, Meacham RB, Nakamura T, Wolfe P, Kohrt WM, Ruscin JM, Kittelson J, Cress
ME, Ballard R, Schwartz RS. Effects of testosterone and progressive resistance exercise in healthy, highly functioning older men with
low-normal testosterone levels. J Clin Endocrinol Metab 2013; 98(5): 1891-1900.
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Vzhledem k soucasné urovni znalosti doporucil vybor PRAC, aby drzitelé rozhodnuti o registraci dale
zkoumali mozny mechanismus souvislosti mezi kardiovaskularnimi / Zilnimi tromboembolickymi
pfihodami a hladinou testosteronu a aby vysledky uvedli v pfisti zpravé PSUR.

U muzi s hypertenzi by mél byt testosteron pouzivan obezfetné a pro zajist&ni podavani vhodné davky
by pfi zahajeni 1é¢by a v pravidelnych intervalech béhem lécby mély byt sledovany hladiny
testosteronu. U pacientl starsich 65 let jsou navic omezené zkudenosti, pokud jde o bezpe&nost

a ucinnost pouzivani testosteronu. DrZitelé rozhodnuti o registraci byli pozadani, aby prezkoumali
pouziti t&chto pripravkl u této populace pacientd a zvazili, jestli je charakter nezadoucich piihod
srovnatelny s jinymi vékovymi skupinami, a aby vysledky uvedli v pfisti zpravé PSUR.

Datem uzavérky Gdajl pro pristi zprdvu PSUR pro vedkeré 1é¢ivé pripravky obsahujici testosteron je
31. prosinec 2015.

Na zakladé vyse uvedenych skuteénosti povazoval vybor PRAC za odtvodnéné, aby informace

o pripravku pro vSechny |écCivé pripravky obsahujici testosteron schvalené v Evropské unii uvadély, ze
predepisovani testosteronu u hypogonadismu by mélo byt zalozeno jak na potvrzeni klinickych
ptiznakd, tak na biochemickych testech. V informacich o ptipravku by mély byt uvedeny informace

o kardiovaskularni bezpecnosti i informace o dobfe zdokumentovanych nezadoucich ucincich na Urovni
krvetvorného systému, které mohou prispivat ke kardiovaskuldrnim rizikdm. U pacientl starsich 65 let
navic existuje pouze omezené mnoZstvi Udajl, coz by rovnéz mélo byt uvedeno v bodé obsahujicim
upozornéni informaci o pfipravku pro vSechny Iécivé pfipravky obsahujici testosteron.

Zdtvodnéni doporuceni vyboru PRAC

Vzhledem k tomu, ze:

e vybor PRAC zvazil postup podle ¢ldnku 31 smérnice 2001/83/ES u Ié&ivych pripravkd
obsahujicich testosteron,

e vybor vzal v Gvahu studie, na zakladé kterych vzrostly obavy ohledné zvyseného rizika
kardiovaskularnich pfihod spojeného s terapii testosteronem, a dostupné Udaje predlozené
z klinickych studii, observacnich studii, metaanalyz, daje z obdobi po uvedeni pfipravk{ na trh
a dalsi publikované udaje,

e vybor konstatoval, Ze dostupné Gdaje konzistentné neprokazuji zvysené riziko
kardiovaskularnich pfihod béhem terapie testosteronem,

e vybor PRAC konstatoval, Zze nékteré ze studii vykazuji metodickd omezeni. Nékteré studie
ukazuji na zvysené riziko, zatimco jiné riziko nenaznacuji, a tudiz nepotvrzuji signal,

e vybor PRAC dospél k zavéru, 7e na zdkladé vedkerych v souc¢asné dobé dostupnych Gdajl
zUstava naznacené riziko kardiovaskuldrnich prihod spojené s terapii testosteronem slabym
signalem. Vybor PRAC konstatoval, ze budou dostupné dalsi studie,

e vybor usoudil, Ze mnozstvi dostupnych informaci o terapii testosteronem je u vékové zavislého
hypogonadismu omezené a ze také chybé&ji referenéni hodnoty. Pro zajisténi pfisludnych Gdajd
o0 bezpednosti a Gcinnosti u této populace pacientd budou nutné dalsi studie,

e vybor souhlasil, ze je odlivodnéné, aby informace o pFipravku pro véechny lécivé pFipravky
obsahujici testosteron odrazely soucasné znalosti o kardiovaskularnich rizicich spojenych
s terapii testosteronem, a doporucil zmény v bodé 4.1 (terapeutické indikace), bodé 4.4
(upozornéni a opatfeni pro pouziti) a bod& 4.8 (nezadouci G&inky) souhrnu Gdajt o pfipravku,
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e vybor PRAC také dospél k zavéru, zZe je nutné, aby vsichni drzitelé rozhodnuti o registraci
peclivé sledovali kardiovaskularni rizika a aby v pfisti zpravé PSUR podrobné popsali sva
zjisténi véetné Zilnich tromboembolickych pfihod a mozného mechanismu (moznych
mechanismQ) a vzorce uzivani i nezadoucich piihod u pacientl starsich 65 let.

Vzhledem k vyse zminénym skutec¢nostem doporucil vybor PRAC zménu podminek registraci pro 1écivé
piipravky obsahujici testosteron (viz piiloha I), pficemz prisluéné body souhrnu Gdajé o piipravku

a pribalové informace jsou uvedeny v pfiloze 111, a to za predpokladu, Ze budou dodrZzeny podminky
uvedené v priloze IV doporuceni vyboru PRAC.

Vybor PRAC néasledné dospél k zavéru, ze za predpokladu, ze budou dodrzeny podminky registraci,
a pti zohlednéni doporuéenych Uprav informaci o pfipravku zlstava pomér pFinosd a rizik Ié¢ivych
pfipravk( obsahujicich testosteron ptiznivy.

2 — Podrobné vysvétleni védeckého zdlivodnéni rozdili oproti doporuceni
vyboru PRAC

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC souhlasila skupina CMDh s celkovymi védeckymi zavéry
a odGvodnénim doporuceni.

Skupina CMDh nicméné usoudila, Ze v ptibalové informaci jsou potiebné Gpravy, aby bylo pacientiim
jasnéji vysvétleno, ze maji svého lékare informovat, pokud trpi vysokym krevnim tlakem, ale také
tehdy, jestlize jsou kvili vysokému krevnimu tlaku Ié&eni. V souladu s tim bylo pozméné&no znéni bodu
2 pribalové informace, uvedené v pfriloze III.

Dohoda skupiny CMDh

Skupina CMDh po zvazeni doporuceni vyboru PRAC ze dne 9. Fijna 2014 podle ¢l. 107k odst. 1 a 2
smérnice 2001/83/ES dosahla shody ohledné zmény registraci pro 1éCivé pripravky obsahujici
testosteron, pro které jsou odpovidajici body souhrnu Gdajé o piipravku a pribalové informace uvedeny
v priloze III, za pfedpokladu, Ze budou dodrzeny podminky uvedené v pfiloze IV.

Harmonogram plnéni dohody je uveden v pfiloze V.
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Priloha 111

Upravy pFislusnych bod(l souhrnu Gdajd o pripravku a pribalovych informaci

Poznamka:
Tyto Upravy piisludnych bodl souhrnu udaji o pfipravku a pribalové informace jsou vysledkem referral

procedury.

Informace o pripravku mize byt nasledné aktualizovdna kompetentnimi Grady ¢lenské zemé, ve
spolupraci s referen¢nim ¢lenskym statem, v souladu s postupy stanovenymi v Kapitole 4 nadpisu 111
smérnice 2001/83/EC.
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[nasledujici text by mél byt vioZen do prislusnych bodd]

Souhrn ddaji o pFipravku
Bod 4.1 ,,Terapeutické indikace*

Substitucni 1éCba testosteronem u muzského hypogonadismu, pokud byl deficit testosteronu potvrzen
klinickymi pfiznaky a biochemickymi vysetfenimi.

L1

Bod 4.4 ,,Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti*

[.1]

U pacientl se zavaZnou srdeéni, hepatalni nebo renalni insuficienci nebo s ischemickou chorobou
srde¢ni mize |é¢ba testosteronem zplsobit zavazné komplikace charakterizované edémem s
méstnavym srdecnim selhanim nebo bez néj. V takovém pfipadé musi byt I1éCba ihned ukoncena.

Testosteron mGze zplsobit zvydeni krevniho tlaku a <nézev pFipravku> by se mél u muzl s hypertenzi
pouzivat s opatrnosti.

Hladina testosteronu by méla byt monitorovana na pocatku IéCby a v pravidelnych intervalech béhem
|éCby. Lékari by méli upravit davku individualné tak, aby bylo zajiSténo udrzeni eugonadalnich hladin
testosteronu.

U pacientd na dlouhodobé androgenni 1é¢bé by mély byt také pravidelné sledovany nésledujici
laboratorni parametry: hemoglobin a hematokrit, jaterni funkce a lipidovy profil.

Zkugenosti s bezpeénosti a Ucinnosti pouziti <nazev piipravku> u pacientl ve véku nad 65 let jsou
omezené. V soucasné dobé neni zadny konsenzus ohledné referencnich hodnot testosteronu
specifickych pro vék. Je vSak tfeba zvazit, ze fyziologické hladiny testosteronu v séru se s vékem
sniZuji.

L1

Ve

Bod 4.8 Nezadouci ucinky

[.1]

Zvyseny hematokrit, zvySeny pocet Cervenych krvinek, zvyseny hemoglobin.
Frekvence Casté.

L1

Pribalova informace

[-1

1. Co je pripravek <nazev pfripravku> a k ¢emu se pouziva

<nézev piipravku> se pouziva u dospélych muzl jako nahrada testosteronu pro Ié¢bu riiznych
zdravotnich problémU zplsobenych nedostatkem testosteronu (muZsky hypogonadismus). To je tieba
potvrdit dvéma samostatnymi métenimi hladiny testosteronu v krvi a pfitomnosti klinickych ptiznakg,
jako je napf.:

impotence,

neplodnost,

snizena sexualni apetence,
Unava,

depresivni nalada,

Ubytek kosti zplsobeny nizkymi hladinami hormonu.
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L1

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

[]

Pokud mate zavazné onemocnéni srdce, jater nebo ledvin, mize 1é¢ba <ndzev piipravku> zplsobit
zavazné komplikace projevujici se jako zadrzeni vody v téle, které je nékdy doprovézeno (méstnavym)
srde¢nim selhanim.

Vas lékar by mél provadét nasledujici vysetfeni krve pred a béhem IéCby: hladina testosteronu v krvi,
kompletni krevni obraz.

Informujte svého lékare, pokud mate vysoky krevni tlak, nebo se |écite pro vysoky krevni tlak, protoze
testosteron mdze zpUsobit zvy3eni krevniho tlaku.

L1

Ve

4. Mozné nezadouci ucinky

Frekvence Casté: ZvySeny pocet Cervenych krvinek, zvySeny hematokrit (procento ¢ervenych krvinek v
krvi) a hemoglobin (slozka Cervenych krvinek, ktera prenasi kyslik), zjiSténé pri pravidelnych
vySettenich krve.

L1
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Priloha IV

Podminky registraci
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Podminky registrace

PFislu$né vnitrostatni organy ¢lenského statu (¢lenskych statll) nebo piipadné referencniho &lenského
statu (referenénich ¢lenskych statd) zajisti, aby drzitel(€) rozhodnuti o registraci splnil(i) tyto
podminky:

Podminky Datum

Drzitelé rozhodnuti o registraci lé&ivych ptipravkd obsahujicich testosteron
by méli v rdmci pFisti zpravy PSUR:

« sledovat kardiovaskularni riziko (véetné piehledu literatury, udajt
z klinickych studii a dal$ich vyznamnych (dajd) a zjist&né informace
analyzovat v pfisti zpravé PSUR,

e v samostatném bodé pfisti zpravy PSUR informovat o Zilnich
tromboembolickych pfihodach vcetné hluboké Zilni trombdzy a plicni
embolie. Tento bod by mél zahrnovat také kazuistiky z literatury
a jejich prehled. Spontanni hldaseni nemaji byt predkladana jako
seznam jednotlivych ptipadd, ale spide jako obecné informace
o pripadech jako celku, a maji zahrnovat veskeré vyznamné informace,
napf. ¢as nastupu pfihod (je-li k dispozici), hladinu
hematokritu/hemoglobinu (je-li k dispozici), indikaci, vék, zkreslujici
faktory a dalSi udaje,

e popsat mozny mechanismus Zilnich tromboembolickych pfihod
a potencialni souvislost mezi kardiovaskularnimi / zilnimi
tromboembolickymi pfihodami a hladinami testosteronu (zda mohou
nizké i vysoké hladiny oproti eugonadalni hladiné pfispivat k riziku)
a rozebrat, zda by tyto informace mély byt zafazeny do informaci
o pfipravku,

e analyzovat pouziti u stardich muz{ p¥i zvaZeni pFirozené nizi hladiny
testosteronu u této vékové skupiny pacientd. Informace o nezadoucich
pfihodach v této skupiné by proto navic mély byt porovnany
s charakterem nezadoucich pfihod v jinych vékovych skupinach,

o predlozit zpravu PSUR do 90 dnl ode dne uzavérky Gdajd, jimz je
31. prosinec 2015. 31. bfezna 2016

43



Priloha V

Harmonogram pinéni dohody
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Harmonogram plnéni dohody

PFijeti dohody skupinou CMDh: Zasedani skupiny CMDh v listopadu 2014

Pfedani prelozenych pfiloh této dohody pfislusSnym | 16. prosince 2014
vnitrostatnim organdim:

Implementace dohody Clenskymi staty (predlozeni | 20. Ginora 2015
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):
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