Priloha I

Seznam lécivych pripravki registrovanych na vnitrostatni Grovni a Zadosti
O registraci



Pfiloha IA: Lécivé pripravky doporucené pro zachovani registrace a zadosti o registraci, u nichz byla prokazana bioekvivalence s
registrovanym v EU

referencnim lécCivym pfFipravkem

Clensky stat | Drzitel Zadatel Smysleny nazev Lécdiva latka | Koncentrace Lékova forma Zpasob podani
EU/EHP rozhodnuti o
registraci
Rakousko Lupin (Europe) Abacavir/Lamivudin abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Ltd Aristo 600 mg/300 mg | lamivudin mg tableta
Filmtabletten
Rakousko Lupin (Europe) Abacavir/Lamivudin abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Ltd Sandoz 600 mg/300 lamivudin mg tableta
mg - Filmtabletten
Belgie Lupin (Europe) Abacavir/Lamivudin abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Ltd Sandoz lamivudin mg tableta
Belgie Mylan bvba Abacavir/Lamivudin abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Mylan lamivudin mg tableta
Bulharsko Sandoz d.d. Abacavir/Lamivudin abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Sandoz lamivudin mg tableta
Chorvatsko Lupin (Europe) Abakavir/Lamivudin abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Ltd Sandoz 600 mg/300 lamivudin mg tableta
mg filmom obloZene
tablete
Kypr Lupin (Europe) Abacavir/Lamivudine abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Ltd Sandoz lamivudin mg tableta
Dansko Lupin (Europe) Abacavir/Lamivudine abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Ltd Sandoz lamivudin mg tableta
Dansko Mylan AB Abacavir /Lamivudine abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Mylan lamivudin mg tableta
Estonsko Lupin (Europe) ABACAVIR/LAMIVUDIN | abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Ltd E SANDOZ lamivudin mg tableta
Finsko Lupin (Europe) Abacavir/Lamivudine abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Ltd Sandoz lamivudin mg tableta




Clensky stat | Drzitel Zadatel Smysleny nazev Léciva latka | Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP rozhodnuti o
registraci
Finsko Mylan AB Abacavir/Lamivudine abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Mylan lamivudin mg tableta
Francie Venipharm BAMIVENI abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
lamivudin mg tableta
Francie Venipharm BAMIVUDINE abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
lamivudin mg tableta
Francie Venipharm VIRAMUDINE abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
lamivudin mg tableta
Némecko Lupin (Europe) Abacavir/Lamivudin abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Ltd 600 mg / 300 mg lamivudin mg tableta
Filmtabletten
Némecko Lupin (Europe) Abacavir/Lamivudine abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Ltd Hormosan 600 lamivudin mg tableta
mg/300 mg
Filmtabletten
Némecko Lupin (Europe) Abacavir/Lamivudin abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Ltd HEXAL 600 mg/300 lamivudin mg tableta
mg Filmtabletten
Némecko Lupin (Europe) Abacavir/Lamivudin abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Ltd Aristo 600 mg/300 mg | lamivudin mg tableta
Filmtabletten
Némecko Lupin (Europe) Abacavir/Lamivudin abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Ltd Klinge 600 mg/300 mg | lamivudin mg tableta
Filmtabletten
Irsko Generics (UK) Abacavir / Lamivudine | abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Limited lamivudin mg tableta
Irsko Lupin (Europe) Abacavir/Lamivudine abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Ltd Rowex lamivudin mg tableta




Clensky stat | Drzitel Zadatel Smysleny nazev Léciva latka | Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP rozhodnuti o
registraci
Italie Lupin (Europe) ABACAVIR E abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Ltd LAMIVUDINA LUPIN lamivudin mg tableta
Italie Lupin (Europe) ABACAVIR E abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Ltd LAMIVUDINA SANDOZ | lamivudin mg tableta
Italie Lupin (Europe) ABACAVIR E abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Ltd LAMIVUDINA MYLAN lamivudin mg tableta
Italie Lupin (Europe) ABACAVIR E abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Ltd LAMIVUDINA ARISTO lamivudin mg tableta
Litva Lupin (Europe) Abacavir/Lamivudine abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Ltd Sandoz 600mg/300 lamivudin mg tableta
mg plévele dengtos
tabletés
Norsko Mylan AB Abacavir/Lamivudin abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Mylan lamivudin mg tableta
Polsko Lupin (Europe) Abacavir+Lamivudine abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Ltd Sandoz lamivudin mg tableta
Polsko Lupin (Europe) Abacavir + Lamivudine | abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Ltd Mylan lamivudin mg tableta
Portugalsko Lupin (Europe) Abacavir + Lamivudina | abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Ltd Lupin lamivudin mg tableta
Portugalsko Lupin (Europe) Abacavir + Lamivudina | abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Ltd Sandoz lamivudin mg tableta
Portugalsko Mylan, Lda. Abacavir + Lamivudina | abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Mylan lamivudin mg tableta
Rumunsko Lupin (Europe) Abacavir/lamivudina abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Ltd Sandoz 600 mg/300 lamivudin mg tableta

mg, film-coated
tablets




Clensky stat | Drzitel Zadatel Smysleny nazev Léciva latka | Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP rozhodnuti o
registraci
Slovinsko Lupin (Europe) Abakavir/lamivudin abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Ltd Sandoz 600 mg/300 lamivudin mg tableta
mg
filmsko oblozene
tablete
épanélsko Lupin (Europe) Abacavir/Lamivudina abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Ltd Amneal 600 mg/300 lamivudin mg tableta
mg comprimidos
recubiertos con
pelicula EFG
épanélsko Lupin (Europe) Abacavir/Lamivudina abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Ltd Aristo 600 mg/300 mg | lamivudin mg tableta
comprimidos
recubiertos con
pelicula EFG
épanélsko Sandoz B.V. Abacavir/Lamivudina abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Sandoz 600 mg/300 lamivudin mg tableta
mg comprimimidos
recubiertos con
pelicula EFG
épanélsko Mylan Abacavir/Lamivudina abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Pharmaceuticals, Mylan 600 mg/300 mg | lamivudin mg tableta
S.L. comprimidos
recubiertos con
pelicula EFG
Svédsko Lupin (Europe) Abacavir/Lamivudine abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Ltd Sandoz lamivudin mg tableta
Svédsko Mylan AB Abacavir /Lamivudine abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Mylan lamivudin mg tableta




Clensky stat | Drzitel Zadatel Smysleny nazev Léciva latka | Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP rozhodnuti o
registraci
Nizozemsko Lupin (Europe) Abacavir/Lamivudine abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Ltd Aristo lamivudin mg tableta
Nizozemsko Lupin (Europe) Abacavir/Lamivudine abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Ltd Lupin lamivudin mg tableta
Nizozemsko Lupin (Europe) Abacavir/Lamivudine abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Ltd Lupin lamivudin mg tableta
Velka Britanie Aristo Pharma Abacavir/lamivudine abacavir/ 600 mg/ 300 Tableta Peroralni podani
GmbH 600mg/300mg film lamivudin mg
coated tablets
Velka Britanie Lupin (Europe) Abacavir/lamivudine abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Ltd 600mg/300mg film lamivudin mg tableta
coated tablets
Velka Britanie Lupin (Europe) Abacavir/lamivudine abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Ltd 600mg/300mg film lamivudin mg tableta
coated tablets
Velka Britanie Generics (UK) Abacavir/lamivudine abacavir/ 600 mg/ 300 Potahovana Peroralni podani
Limited 600mg/300mg film lamivudin mg tableta

coated tablets




Priloha IB: Lécivé pripravky, u kterych se doporucuje pozastavit rozhodnuti o registraci, a Zadosti o registraci, které nespliuji kritéria pro

registraci
Clensky stat | Drzitel Zadatel Smysleny nazev Léciva latka Koncentrace | Lékova forma Zpasob podani
EU/EHP rozhodnuti o
registraci
Belgie Sandoz NV Erlotinib Sandoz erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Belgie Sandoz NV Erlotinib Sandoz erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Belgie Sandoz NV Erlotinib Sandoz erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Belgie Teva Pharma Erlotinib Ratiopharm erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
Belgium NV tableta
Belgie Teva Pharma Erlotinib Ratiopharm erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
Belgium NV tableta
Belgie Teva Pharma Erlotinib Ratiopharm erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
Belgium NV tableta
Belgie Accord Saquinavir Accord saquinavir 500 mg Potahovana Peroralni podani
Healthcare Ltd tableta
Belgie Teva Pharma Atovaquone/Proguani | atovachon/ 62.5 mg/ Potahovana Peroralni podani
Belgium NV | Teva proguanil 25mg tableta
Belgie Teva Pharma Atovaquone/Proguani | atovachon/ 250 mg/ Potahovana Peroralni podani
Belgium NV | Teva proguanil 100 mg tableta
Belgie Sandoz NV Malaprotec atovachon/ 62.5 mg/ Potahovana Peroralni podani
proguanil 25mg tableta
Belgie Sandoz NV Malaprotec atovachon/ 250 mg/ Potahovana Peroralni podani
proguanil 100mg tableta
Belgie Sandoz NV Saquinavir Sandoz saquinavir 500 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Bulharsko Teva B.V. Erlotinib Teva erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
Pharma B.V tableta




Clensky stat | Drzitel Zadatel Smysleny nazev Léciva latka Koncentrace | Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP rozhodnuti o
registraci
Bulharsko Teva B.V. Erlotinib Teva erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
Pharma B.V tableta
Bulharsko Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Bulharsko Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Bulharsko Accord Saquinavir Accord saquinavir 500 mg Potahovana Peroralni podani
Healthcare tableta
Limited
Chorvatsko Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz 25 erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
mg filmom obloZene tableta
tablete
Chorvatsko Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz 100 | erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
mg filmom oblozene tableta
tablete
Chorvatsko Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz 150 | erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
mg filmom oblozene tableta
tablete
Chorvatsko Teva B.V. Erlotinib Pliva erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
Hrvatska 25 mg tableta
filmom obloZene
tablete
Chorvatsko Teva B.V. Erlotinib Pliva erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
Hrvatska 100 mg tableta

filmom oblozene
tablete




Clensky stat | Drzitel Zadatel Smysleny nazev Léciva latka Koncentrace | Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP rozhodnuti o
registraci
Chorvatsko Teva B.V. Erlotinib Pliva erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
Hrvatska 150 mg tableta
filmom oblozZene
tablete
Chorvatsko Edicta Pharm Edinib 25 mg filmom | erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
d.o.o. obloZene tablete tableta
Chorvatsko Edicta Pharm Edinib 100 mg erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
d.o.o. filmom obloZene tableta
tablete
Chorvatsko Edicta Pharm Edinib 150 mg erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
d.o.o. filmom obloZene tableta
tablete
Kypr Sandoz B.V. Erlotinib erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
Hydrochloride Sandoz tableta
Kypr Accord Saquinavir Accord saquinavir 500 mg Potahovana Peroralni podani
Healthcare Ltd tableta
Ceska Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz 25 erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
republika mg tableta
Ceska Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz 100 | erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
republika mg tableta
Ceska Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz 150 | erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
republika mg tableta
Ceska Vipharm S.A. Erlotinib Vipharm 25 erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
republika mg potahovane tableta
tablety
Ceska Vipharm S.A. Erlotinib Vipharm 100 | erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
republika mg potahovane tableta

tablety




Clensky stat | Drzitel Zadatel Smysleny nazev Léciva latka Koncentrace | Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP rozhodnuti o
registraci
Ceska Vipharm S.A. Erlotinib Vipharm 150 | erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
republika mg potahovane tableta
tablety
Dansko Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Dansko Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Dansko Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Dansko Orifarm Atovaquone/Proguani | atovachon/ 250 mg/ Potahovana Peroralni podani
Generics A/S | Orifarm proguanil 100mg tableta
Dansko ratiopharm Atovaquone/Proguani | atovachon/ 250 mg/ Potahovana Peroralni podani
GmBH | ratiopharm proguanil 100mg tableta
Dansko Sandoz A/S Horisto atovachon/ 62.5 mg/ Potahovana Peroralni podani
proguanil 25mg tableta
Dansko Sandoz A/S Horisto atovachon/ 250 mg/ Potahovana Peroralni podani
proguanil 100mg tableta
Dansko Mylan AB Eletriptan Mylan eletriptan 40 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Estonsko Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Estonsko Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Estonsko Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Estonsko Teva B.V. ERLOTINIB TEVA erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
GENERICS tableta
Estonsko Teva B.V. ERLOTINIB TEVA erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
GENERICS tableta

10




Clensky stat | Drzitel Zadatel Smysleny nazev Léciva latka Koncentrace | Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP rozhodnuti o
registraci
Finsko ratiopharm Atovaquone/Proguani | atovachon/ 250 mg/ Potahovana Peroralni podani
GmbH | ratiopharm proguanil 100mg tableta
Finsko Sandoz A/S Rumbabor atovachon/ 62.5 mg/ Potahovana Peroralni podani
proguanil 25mg tableta
Finsko Sandoz A/S Rumbabor atovachon/ 250 mg/ Potahovana Peroralni podani
proguanil 100mg tableta
Finsko Mylan AB Eletriptan Mylan eletriptan 40 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Francie Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Francie Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Francie Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Francie Teva B.V. Erlotinib Teva erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
Pharma tableta
Francie Teva B.V. Erlotinib Teva erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
Pharma tableta
Francie Teva B.V. Erlotinib Teva erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
Pharma tableta
Francie Sandoz B.V. SAQUINAVIR saquinavir 500 mg Potahovana Peroralni podani
SANDOZ tableta
Francie Medipha Sante AMOXICILLINE amoxicilin 1g Tableta Peroralni podani
MEDIPHA 1 g dispergovatelna
v Ustech
Francie Medipha Sante Amoxicilline Authou amoxicilin 1g Tableta Peroralni podani

dispergovatelna
v Ustech

11




Clensky stat | Drzitel Zadatel Smysleny nazev Léciva latka Koncentrace | Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP rozhodnuti o
registraci
Francie Sandoz Atovaquone/Proguani | atovachon/ 62.5 mg/ Potahovana Peroralni podani
| Sandoz ENFANTS proguanil 25mg tableta
Francie Sandoz Atovaquone/Proguani | atovachon/ 250 mg/ Potahovana Peroralni podani
| Sandoz proguanil 100mg tableta
Francie Teva Sante Atovaquone/Proguani | atovachon/ 62.5 mg/ Potahovana Peroralni podani
| Teva ENFANTS proguanil 25mg tableta
Francie Teva Sante Atovaquone/Proguani | atovachon/ 250 mg/ Potahovana Peroralni podani
| Teva proguanil 100mg tableta
Francie Venipharm EBACHOI ebastin 10 mg Tableta Peroralni podani
dispergovatelna
v Ustech
Francie Venipharm EBARREN ebastin 10 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Francie Biogaran EBASTINE BIOGARAN | ebastin 10 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Francie Biogaran EBASTINE BIOGARAN | ebastin 10 mg Tableta Peroralni podani
dispergovatelna
v Ustech
Francie Mylan SAS EBASTINE MYLAN ebastin 10 mg Tableta Peroralni podani
dispergovatelna
v Ustech
Francie Mylan SAS EBASTINE MYLAN ebastin 10 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Francie Sanofi Aventis EBASTINE ZENTIVA ebastin 10 mg Potahovana Peroralni podani
France tableta
Francie Sanofi Aventis EBASTINE ZENTIVA ebastin 10 mg Tableta Peroralni podani
France dispergovatelna
v Ustech

12




Clensky stat | Drzitel Zadatel Smysleny nazev Léciva latka Koncentrace | Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP rozhodnuti o
registraci
Francie Venipharm EBONDE ebastin 10 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Francie Venipharm EBONTAN ebastin 10 mg Tableta Peroralni podani
dispergovatelna
v Ustech
Francie Venipharm EBOUDA ebastin 10 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Francie Mylan SAS Eletriptan Mylan eletriptan 20 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Francie Mylan SAS Eletriptan Mylan eletriptan 40 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Francie Medipha Sante Tramadol/Paracétam | tramadol/ 37.5 mg/ Potahovana Peroralni podani
ol Nialex paracetamol 325mg tableta
Francie Zydus France Tramadol/Paracétam | tramadol/ 37.5 mg/ Potahovana Peroralni podani
ol Zydus France paracetamol 325mg tableta
Némecko Pharma Etoricoxib PhaRes 30 | etorikoxib 30 mg Potahovana Peroralni podani
Resources GmbH | mg Filmtabletten tableta
Némecko Pharma Etoricoxib PhaRes 60 | etorikoxib 60 mg Potahovana Peroralni podani
Resources GmbH | mg Filmtabletten tableta
Némecko Pharma Etoricoxib PhaRes 90 | etorikoxib 90 mg Potahovana Peroralni podani
Resources GmbH | mg Filmtabletten tableta
Némecko Pharma Etoricoxib PhaRes etorikoxib 120 mg Potahovana Peroralni podani
Resources GmbH | 120 mg Filmtabletten tableta
Némecko Bristol Celecoxib axcount celekoxib 100 mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Laboratories Ltd. | 100 mg Hartkapseln
Némecko Bristol Celecoxib axcount celekoxib 200 mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Laboratories Ltd. | 200 mg Hartkapseln
Némecko Micro Labs Amoxicillin Micro amoxicilin 250 mg Potahovana Peroralni podani
GmbH Labs 250 mg tableta
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Clensky stat | Drzitel Zadatel Smysleny nazev Léciva latka Koncentrace | Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP rozhodnuti o
registraci
Némecko Micro Labs Amoxicillin Micro amoxicilin 500 mg Potahovana Peroralni podani
GmbH Labs 500 mg tableta
Némecko Micro Labs Amoxicillin Micro amoxicilin 750 mg Potahovana Peroralni podani
GmbH Labs 750 mg tableta
Némecko Micro Labs Amoxicillin Micro amoxicilin 1000 mg Potahovana Peroralni podani
GmbH Labs 1000 mg tableta
Némecko Micro Labs Rasagilin Micro Labs rasagilin 1 mg Potahovana Peroralni podani
GmbH 1 mg Tabletten tableta
Némecko Lupin (Europe) Duloxetin-Hormosan duloxetin 60 mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Ltd 60 mg
magensaftresistente
Hartkapseln
Némecko Lupin (Europe) Duloxetin-Hormosan duloxetin 40 mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Ltd 40 mg
magensaftresistente
Hartkapseln
Némecko Lupin (Europe) Duloxetin-Hormosan duloxetin 30 mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Ltd 30 mg
magensaftresistente
Hartkapseln
Némecko Lupin (Europe) Duloxetin-Hormosan duloxetin 20 mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Ltd 20 mg
magensaftresistente
Hartkapseln
Némecko Micro Labs Irbesartan / irbesartan/ 150 mg/ Potahovana Peroralni podani
GmbH Hydrochlorothiazide hydrochlorothiazid 12.5mg tableta

Micro Labs 150
mg/12.5 mg
Filmtabletten
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Clensky stat | Drzitel Zadatel Smysleny nazev Léciva latka Koncentrace | Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP rozhodnuti o
registraci
Némecko Micro Labs Irbesartan / irbesartan/ 300 mg/ 12.5 Potahovana Peroralni podani
GmbH Hydrochlorothiazide hydrochlorothiazid mg tableta

Micro Labs 300
mg/12.5 mg
Filmtabletten

Némecko Micro Labs Irbesartan / irbesartan/ 300 mg / Potahovana Peroralni podani

GmbH Hydrochlorothiazide hydrochlorothiazid | 25mg tableta

Micro Labs 300 mg
/25 mg Filmtabletten

Némecko Sandoz B.V. Erlotinib HEXAL 25 erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
mg Filmtabletten tableta

Némecko Sandoz B.V. Erlotinib HEXAL 100 erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
mg Filmtabletten tableta

Némecko Sandoz B.V. Erlotinib HEXAL 150 erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
mg Filmtabletten tableta

Némecko Sandoz B.V. Erlotinib - 1 A erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
Pharma 25 mg tableta
Filmtabletten

Némecko Sandoz B.V. Erlotinib - 1 A erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
Pharma 100 mg tableta
Filmtabletten

Némecko Sandoz B.V. Erlotinib - 1 A erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
Pharma 150 mg tableta
Filmtabletten

Némecko Teva B.V. Erlotinib-ratiopharm erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
25 mg Filmtabletten tableta

Némecko Teva B.V. Erlotinib-ratiopharm erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
100 mg Filmtabletten tableta
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Clensky stat | Drzitel Zadatel Smysleny nazev Léciva latka Koncentrace | Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP rozhodnuti o
registraci
Némecko Teva B.V. Erlotinib-ratiopharm erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
150 mg Filmtabletten tableta
Némecko Teva B.V. Erlotinib-ratiopharm erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
25 mg Filmtabletten tableta
Némecko Teva B.V. Erlotinib-ratiopharm erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
100 mg Filmtabletten tableta
Némecko Teva B.V. Erlotinib-ratiopharm erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
150 mg Filmtabletten tableta
Némecko Teva B.V. Erlotinib-ratiopharm erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
25 mg Filmtabletten tableta
Némecko Teva B.V. Erlotinib-ratiopharm erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
100 mg Filmtabletten tableta
Némecko Teva B.V. Erlotinib-ratiopharm erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
150 mg Filmtabletten tableta
Némecko Hexal Saquinavir HEXAL saquinavir 500 mg Potahovana Peroralni podani
Aktiengesellsch 500 mg Filmtabletten tableta
aft
Némecko ratiopharm Atovaquon/Proguanil | atovachon/ 62.5 mg/ Potahovana Peroralni podani
GmbH hydrochlorid- proguanil 25mg tableta
ratiopharm 62,5
mg/25 mg
Filmtabletten
Némecko ratiopharm Atovaquon/Proguanil | atovachon/ 250 mg/ Potahovana Peroralni podani
GmbH hydrochlorid- proguanil 100mg tableta

ratiopharm 250
mg/100 mg
Filmtabletten
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Némecko 1A Pharma Atovaquon/Proguanil | atovachon/ 250 mg/ Potahovana Peroralni podani
GmbH hydrochlorid - 1 A proguanil 100mg tableta
Pharma 250 mg/100
mg Filmtabletten
Némecko 1A Pharma Atovaquon/Proguanil | atovachon/ 62.5 mg/ Potahovana Peroralni podani
GmbH hydrochlorid - 1 A proguanil 25mg tableta
Pharma 62,5 mg/25
mg Filmtabletten
Némecko Hexal Malacomp HEXAL atovachon/ 250 mg/ Potahovana Peroralni podani
Aktiengesellsch proguanil 100mg tableta
aft
Némecko Hexal Malacomp HEXAL atovachon/ 62.5 mg/ Potahovana Peroralni podani
Aktiengesellsch junior proguanil 25mg tableta
aft
Némecko Hormosan Pregabalin-Hormosan | pregabalin 25 mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Pharma 25 mg Hartkapseln
Gesellschaft mit
beschrankter
Haftung
Némecko Aristo Pharma Eprosartan Aristo 600 | eprosartan 600 mg Potahovana Peroralni podani
GmbH mg Filmtabletten tableta
Némecko Glenmark Celecoxib Glenmark celekoxib 200 mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Arzneimittel 200 mg Hartkapseln
GmbH
Némecko Glenmark Celecoxib Glenmark celekoxib 100 mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Arzneimittel 100 mg Hartkapseln
GmbH
Recko Genepharm SA ERLOTINIB/GENEPHA | erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
RM tableta
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Recko Genepharm SA ERLOTINIB/GENEPHA | erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
RM tableta
Recko Genepharm SA ERLOTINIB/GENEPHA | erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
RM tableta
Madarsko Vipharm S.A. ERLOTINIB VIPHARM | erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
100 mg filmtabletta tableta
Madarsko Vipharm S.A. ERLOTINIB VIPHARM | erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
150 mg filmtabletta tableta
Madarsko Vipharm S.A. ERLOTINIB VIPHARM | erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
25 mg filmtabletta tableta
Madarsko Sandoz B.V. ERLOTINIB Sandoz erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
25 mg filmtabletta tableta
Madarsko Sandoz B.V. ERLOTINIB Sandoz erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
100 mg filmtabletta tableta
Madarsko Sandoz B.V. ERLOTINIB Sandoz erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
150 mg filmtabletta tableta
Madarsko Lupin (Europe) Pregabalin Merck 25 pregabalin 25 mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Ltd mg kemény kapszula
Island Lyfis ehf. Celecoxib LYFIS celekoxib 100 mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Island Lyfis ehf. Celecoxib LYFIS celekoxib 200 mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Irsko Sandoz B.V. Erlotinib Rowex erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Irsko Sandoz B.V. Erlotinib Rowex erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Irsko Sandoz B.V. Erlotinib Rowex erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Italie Teva B.V. ERLOTINIB TEVA erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
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Italie Teva B.V. ERLOTINIB TEVA erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Italie Teva B.V. ERLOTINIB TEVA erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Italie Sandoz B.V. ERLOTINIB SANDOZ erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Italie Sandoz B.V. ERLOTINIB SANDOZ erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Italie Sandoz S.p.A. ATOVAQUONE E atovachon/ 250 mg/ Potahovana Peroralni podani
PROGUANILE proguanil 100mg tableta
SANDOZ
Italie Sandoz S.p.A. ATOVAQUONE E atovachon/ 62.5 mg/ Potahovana Peroralni podani
PROGUANILE proguanil 25mg tableta
SANDOZ
Italie Sandoz S.p.A. SAQUINAVIR saquinavir 500 mg Potahovana Peroralni podani
SANDOZ tableta
Italie Mylan S.p.A. ELETRIPTAN MYLAN eletriptan 20 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Italie Mylan S.p.A. ELETRIPTAN MYLAN eletriptan 40 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
LotySsko PharmaSwiss Erlotinib erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
Ceska republika | PharmaSwiss 25 mg tableta
S.r.o. film-coated tablets
LotySsko PharmaSwiss Erlotinib erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
Ceska republika | PharmaSwiss 100 mg tableta
S.r.o. film-coated tablets
LotySsko PharmaSwiss Erlotinib erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
Ceska republika | PharmaSwiss 150 mg tableta

S.r.o.

film-coated tablets
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LotySsko Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz 25 erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
mg film-coated tableta
tablets
LotySsko Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz 100 | erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
mg film-coated tableta
tablets
LotySsko Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz 150 | erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
mg film-coated tableta
tablets
LotySsko Accord Saquinavir Accord saquinavir 500 mg Potahovana Peroralni podani
Healthcare Ltd 500 mg film-coated tableta
tablets
Litva PharmaSwiss Erlotinib erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
Ceska republika PharmaSwiss tableta
S.r.o.
Litva PharmaSwiss Erlotinib erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
Ceska republika PharmaSwiss tableta
s.r.o.
Litva PharmaSwiss Erlotinib erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
Ceska republika | PharmaSwiss tableta
s.r.o.
Litva Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Litva Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Litva Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Litva Teva B.V. Erlotinib Teva erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
Generics tableta
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Litva Accord Saquinavir Accord saquinavir 500 mg Potahovana Peroralni podani
Healthcare Ltd 500 mg plévele tableta
dengtos tabletés
Lucembursko Sandoz S.A. Saquinavir saquinavir 500 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Lucembursko Micro Labs Irbesartan / irbesartan/ 150 mg/ 12.5 Potahovana Peroralni podani
GmbH Hydrochlorothiazide hydrochlorothiazid mg tableta
Micro Labs 150
mg/12.5 mg
Filmtabletten
Lucembursko Micro Labs Irbesartan / irbesartan/ 300 mg/ 12.5 Potahovana Peroralni podani
GmbH Hydrochlorothiazide hydrochlorothiazid mg tableta
Micro Labs 300
mg/12.5 mg
Filmtabletten
Lucembursko Micro Labs Irbesartan / irbesartan/ 300 mg / Potahovana Peroralni podani
GmbH Hydrochlorothiazide hydrochlorothiazid | 25mg tableta
Micro Labs 300 mg
/25 mg Filmtabletten
Lucembursko Teva B.V. Erlotinib-ratiopharm erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
25 mg Filmtabletten tableta
Lucembursko Teva B.V. Erlotinib-ratiopharm erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
100 mg Filmtabletten tableta
Lucembursko Teva B.V. Erlotinib-ratiopharm erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
150 mg Filmtabletten tableta
Lucembursko Teva B.V. Erlotinib Ratiopharm erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Lucembursko Teva B.V. Erlotinib Ratiopharm erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
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Lucembursko Teva B.V. Erlotinib Ratiopharm erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Lucembursko Micro Labs Rasagilin Micro Labs rasagilin 1 mg Potahovana Peroralni podani
GmbH 1 mg Tabletten tableta
Lucembursko Sandoz S.A. Malaprotec atovachon/ 62.5 mg/ Potahovana Peroralni podani
proguanil 25mg tableta
Lucembursko | Sandoz S.A. Malaprotec atovachon/ 250 mg/ Potahovana Peroralni podani
proguanil 100mg tableta
Lucembursko ratiopharm Atovaquon/Proguanil | atovachon/ 62.5 mg/ Potahovana Peroralni podani
GmbH hydrochlorid- proguanil 25mg tableta
ratiopharm 62,5
mg/25 mg
Filmtabletten
Lucembursko ratiopharm Atovaquon/Proguanil | atovachon/ 250 mg/ Potahovana Peroralni podani
GmbH hydrochlorid- proguanil 100mg tableta
ratiopharm 250
mg/100 mg
Filmtabletten
Malta 1A Pharma Reprapog atovachon/ 62.5 mg/ Potahovana Peroralni podani
GmbH proguanil 25mg tableta
Malta 1A Pharma Reprapog atovachon/ 250 mg/ Potahovana Peroralni podani
GmbH proguanil 100mg tableta
Norsko Mylan AB Eletriptan Mylan eletriptan 40 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Norsko Mylan AB Eletriptan Mylan eletriptan 20 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Norsko Orifarm Atovaquone/Proguani | atovachon/ 250 mg/ Potahovana Peroralni podani
Generics A/S | Orifarm proguanil 100mg tableta
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Polsko Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Polsko Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Polsko Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Polsko Vipharm S.A. Erlotinib Vipharm erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Polsko Vipharm S.A. Erlotinib Vipharm erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Polsko Vipharm S.A. Erlotinib Vipharm erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Polsko Sandoz GmbH Saquinavir Sandoz saquinavir 500 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Portugalsko Brown & Burk Amoxicilina Brown amoxicilin 250 mg Potahovana Peroralni podani
UK, Ltd. tableta
Portugalsko Brown & Burk Amoxicilina Brown amoxicilin 500 mg Potahovana Peroralni podani
UK, Ltd. tableta
Portugalsko Brown & Burk Amoxicilina Brown amoxicilin 750 mg Potahovana Peroralni podani
UK, Ltd. tableta
Portugalsko Brown & Burk Amoxicilina Brown amoxicilin 1000 mg Potahovana Peroralni podani
UK, Ltd. tableta
Portugalsko Teva Pharma - Erlotinib Zidrium erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
Produtos tableta

Farmacéuticos,
Lda.
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Portugalsko Teva Pharma - Erlotinib Zidrium erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
Produtos tableta
Farmacéuticos,
Lda.
Portugalsko Teva Pharma - Erlotinib Zidrium erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
Produtos tableta
Farmacéuticos,
Lda.
Portugalsko Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Portugalsko Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Portugalsko Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Portugalsko Hetero Europe, Celecoxib Hetero celekoxib 100 mg Tvrda tobolka Peroralni podani
S.L.
Portugalsko Hetero Europe, Celecoxib Hetero celekoxib 200 mg Tvrda tobolka Peroralni podani
S.L.
Portugalsko Lupin (Europe) Pregabalina Merck Pregabalin 25 mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Ltd
Portugalsko Hetero Europe, Eprosartan Hetero eprosartan 600 mg Potahovana Peroralni podani
S.L. tableta
Portugalsko Farmoz - Saquinavir Farmoz saquinavir 500 mg Potahovana Peroralni podani
Sociedade tableta
Técnico
Medicinal, S.A.
Portugalsko Lupin (Europe) Pregabalina Lupin pregabalin 25 mg Tvrda tobolka Peroralni podani

Ltd
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Rumunsko PharmaSwiss Erlotinib erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
Ceska republika | PharmaSwiss 25 mg tableta
S.r.o. film-coated tablets
Rumunsko PharmaSwiss Erlotinib erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
Ceska republika | PharmaSwiss 100 mg tableta
S.r.o. film-coated tablets
Rumunsko PharmaSwiss Erlotinib erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
Ceska republika PharmaSwiss 150 mg tableta
S.r.o. film-coated tablets
Rumunsko Teva B.V. Erlotinib Teva erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
Pharma 25 mg, film tableta
coated tablets
Rumunsko Teva B.V. Erlotinib Teva erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
Pharma 100 mg, film tableta
coated tablets
Rumunsko Teva B.V. Erlotinib Teva erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
Pharma 150 mg, film tableta
coated tablets
Rumunsko Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz 25 erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
mg, film coated tableta
tablets
Rumunsko Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz 100 | erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
mg, film coated tableta
tablets
Rumunsko Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz 150 | erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
mg, film coated tableta
tablets
Slovenska Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz 100 | erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
republika mg, 150 mg tableta
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Slovenska Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz 100 | erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
republika mg, 150 mg tableta
Slovenska Vipharm S.A. Erlotinib Vipharm 25 erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
republika mg, 100 mg, 150 mg tableta
Slovenska Vipharm S.A. Erlotinib Vipharm 25 erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
republika mg, 100 mg, 150 mg tableta
Slovenska Vipharm S.A. Erlotinib Vipharm 25 erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
republika mg, 100 mg, 150 mg tableta
Slovenska PharmaSwiss ERLOTIB 25 mg, 100 | erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
republika Ceskéa republika | mg, 150 mg tableta
S.r.o.
Slovenska PharmaSwiss ERLOTIB 25 mg, 100 | erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
republika Ceska republika mg, 150 mg tableta
S.r.o.
Slovenska PharmaSwiss ERLOTIB 25 mg, 100 | erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
republika Ceska republika mg, 150 mg tableta
S.r.o.
Slovinsko Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz 25 erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
mg flmsko oblozene tableta
tablete
Slovinsko Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz 100 | erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
mg filmsko oblozene tableta
tablete
Slovinsko Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz 150 | erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
mg filmsko obloZene tableta

tablete
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Zpdsob podani

Spanélsko

Sandoz B.V.

Erlotinib Sandoz 25
mg, 100 mg and 150
mg comprimidos
recubiertos con
pelicula EFG

erlotinib

25 mg

Potahovana
tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Sandoz B.V.

Erlotinib Sandoz 25
mg, 100 mg and 150
mg comprimidos
recubiertos con
pelicula EFG

erlotinib

100 mg

Potahovana
tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Sandoz B.V.

Erlotinib Sandoz 25
mg, 100 mg and 150
mg comprimidos
recubiertos con
pelicula EFG

erlotinib

150 mg

Potahovana
tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Brill Pharma,
S.L.

Celecoxib Brill
Pharma 100 mg and
200 mg céapsulas
duras

celekoxib

100 mg

Tvrda tobolka

Peroralni podani

Spanélsko

Brill Pharma,
S.L.

Celecoxib Brill
Pharma 100 mg and
200 mg capsulas
duras

celekoxib

200 mg

Tvrda tobolka

Peroralni podani

Spanélsko

Accord
Healthcare Ltd

Saquinavir Accord
500 mg comprimidos
recubiertos con
pelicula EFG

saquinavir

500 mg

Potahovana
tableta

Peroralni podani
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épanélsko Teva Pharma, Atovacuona/Hidroclor | atovachon/ 250 mg/ Potahovana Peroralni podani
S.L.U. uro de Proguanil proguanil 100mg tableta
Teva 250 mg/100 mg
comprimidos
recubiertos con
pelicula EFG
épanélsko Sandoz Atovacuona/Hidroclor | atovachon/ 250 mg/ Potahovana Peroralni podani
Farmaceutica, uro de Proguanil proguanil 100mg tableta
S.A. Sandoz 250 mg/100
mg comprimidos
recubiertos con
pelicula EFG
épanélsko Pensa Pharma, Eprosartan Pensa eprosartan 600 mg Potahovana Peroralni podani
S.A.U. 600 mg comprimidos tableta
recubiertos con
pelicula EFG
épanélsko Industria Celecoxib VIR 200 celekoxib 200 mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Quimica Y mg capsulas duras
Farmacéutica EFG
VIR, S.A.
Svédsko Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Svédsko Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Svédsko Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Svédsko Sandoz A/S Horisto atovachon/ 62.5 mg/ Potahovana Peroralni podani
proguanil 25mg tableta
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Svédsko Sandoz A/S Horisto atovachon/ 250 mg/ Potahovana Peroralni podani
proguanil 100mg tableta
Svédsko Mylan AB Eletriptan Mylan eletriptan 20 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Svédsko Mylan AB Eletriptan Mylan eletriptan 40 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Svédsko Orifarm Atovaquone/Proguani | atovachon/ 250 mg/ Potahovana Peroralni podani
Generics A/S | Orifarm proguanil 100mg tableta
Svédsko Medical Valley Celecoxib Medical celekoxib 100 mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Invest AB Valley
Svédsko Medical Valley Celecoxib Medical celekoxib 200 mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Invest AB Valley
Nizozemsko PharmaSwiss ERLOTIB erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
Ceska republika tableta
s.r.o.
Nizozemsko PharmaSwiss ERLOTIB erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
Ceska republika tableta
s.r.o.
Nizozemsko PharmaSwiss ERLOTIB erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
Ceska republika tableta
S.r.o.
Nizozemsko Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Nizozemsko Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Nizozemsko Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Nizozemsko Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
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Nizozemsko Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Nizozemsko Sandoz B.V. Erlotinib Sandoz erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Nizozemsko Accord Saquinavir Accord saquinavir 500 mg Potahovana Peroralni podani
Healthcare Ltd tableta
Nizozemsko Teva B.V. Erlotinib PCH erlotinib 25 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Nizozemsko Teva B.V. Erlotinib PCH erlotinib 100 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Nizozemsko Teva B.V. Erlotinib PCH erlotinib 150 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Nizozemsko Teva Nederland Atovaquon/Proguanil | atovachon/ 250 mg/ Potahovana Peroralni podani
B.V. HCI Teva proguanil 100mg tableta
Nizozemsko Teva Nederland Atovaquon/Proguanil | atovachon/ 62.5 mg/ Potahovana Peroralni podani
B.V. HCI Teva proguanil 25mg tableta
Nizozemsko Sandoz B.V. Atovaquon/Proguanil | atovachon/ 62.5 mg/ Potahovana Peroralni podani
HCI Sandoz proguanil 25mg tableta
Nizozemsko Sandoz B.V. Atovaquon/Proguanil | atovachon/ 250 mg/ Potahovana Peroralni podani
HCI Sandoz proguanil 100mg tableta
Nizozemsko Sandoz B.V. Atovaquon/Proguanil | atovachon/ 62.5 mg/ Potahovana Peroralni podani
HCI Sandoz proguanil 25mg tableta
Nizozemsko Sandoz B.V. Atovaquon/Proguanil | atovachon/ 250 mg/ Potahovana Peroralni podani
HCI Sandoz proguanil 100mg tableta
Nizozemsko Sandoz B.V. Saquinavir Sandoz saquinavir 500 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Nizozemsko Sandoz B.V. Saquinavir Sandoz saquinavir 500 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
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Nizozemsko Hetero Europe, Celecoxib Hetero celekoxib 100 mg Tvrda tobolka Peroralni podani
S.L.
Nizozemsko Hetero Europe, Celecoxib Hetero celekoxib 200 mg Tvrda tobolka Peroralni podani
S.L.
Velka Britanie Brown & Burk ROSUVASTATIN 5 MG | rosuvastatin 5 mg Potahovana Peroralni podani
UK, Ltd. FILM-COATED tableta
TABLETS
Velka Britanie Brown & Burk ROSUVASTATIN rosuvastatin 10 mg Potahovana Peroralni podani
UK, Ltd. 10MG FILM-COATED tableta
TABLETS
Velka Britanie Brown & Burk ROSUVASTATIN 20 rosuvastatin 20 mg Potahovana Peroralni podani
UK, Ltd. MG FILM-COATED tableta
TABLETS
Velka Britanie Brown & Burk ROSUVASTATIN 40 rosuvastatin 40 mg Potahovana Peroralni podani
UK, Ltd. MG FILM-COATED tableta
TABLETS
Velka Britanie Brown & Burk TRAMADOL / tramadol/ 37.5 mg/ 325 | Potahovana Peroralni podani
UK, Ltd. PARACETAMOL paracetamol mg tableta
BROWN & BURK 37.5
MG / 325 MG FILM-
COATED TABLETS
Velka Britanie Brown & Burk Irbesartan/Hydrochlo | irbesartan/ 150 mg/ 12.5 Potahovana Peroralni podani
UK, Ltd. rothiazide Brown & hydrochlorothiazid mg tableta
Burk 150mg/12.5mg
Film-coated tablets
Velka Britanie Brown & Burk Irbesartan/Hydrochlo | irbesartan/ 300 mg/ 12.5 | Potahovana Peroralni podani
UK, Ltd. rothiazide Brown & hydrochlorothiazid mg tableta

Burk 300mg/12.5mg
Film-coated tablets
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Clensky stat | Drzitel Zadatel Smysleny nazev Léciva latka Koncentrace | Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP rozhodnuti o
registraci
Velka Britanie Brown & Burk Irbesartan/Hydrochlo | irbesartan/ 300 mg / Potahovana Peroralni podani
UK, Ltd. rothiazide Brown & hydrochlorothiazid | 25mg tableta
Burk 300mg/25mg
Film-coated tablets
Velka Britanie Brown & Burk Rasagiline Brown & rasagilin 1 mg Potahovana Peroralni podani
UK, Ltd. Burk 1mg Tablets tableta
Velka Britanie Lupin (Europe) Duloxetine Lupin duloxetin 20 mg Tobolka Peroralni podani
Ltd 20mg GR capsules
Velka Britanie Lupin (Europe) Duloxetine Lupin duloxetin 30 mg Tobolka Peroralni podani
Ltd 30mg GR capsules
Velka Britanie Lupin (Europe) Duloxetine Lupin duloxetin 40 mg Tobolka Peroralni podani
Ltd 40mg GR capsules
Velka Britanie Lupin (Europe) Duloxetine Lupin duloxetin 60 mg Tobolka Peroralni podani
Ltd 60mg GR capsules
Velka Britanie | Teva UK Limited MAFAMOZ atovachon/ 250 mg/ Tableta Peroralni podani
250MG/100MG FILM- | proguanil 100mg
COATED TABLETS
Velka Britanie | Teva UK Limited MAFAMOZ atovachon/ 62.5 mg/ Tableta Peroralni podani
62.5MG/25 MG FILM- | proguanil 25mg
COATED TABLETS
Velka Britanie | Sandoz Limited REPRAPOG 62.5 atovachon/ 62.5 mg/ Potahovana Peroralni podani
MG/25 MG FILM- proguanil 25mg tableta
COATED TABLETS
Velka Britanie | Sandoz Limited REPRAPOG 250 atovachon/ 250 mg/ Potahovana Peroralni podani
MG/100 MG FILM- proguanil 100mg tableta

COATED TABLETS
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Clensky stat | Drzitel Zadatel Smysleny nazev Léciva latka Koncentrace | Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP rozhodnuti o
registraci
Velka Britanie | Brown & Burk AMOXICILLIN SUGAR | amoxicilin 3443.35 mg Prasek pro Peroralni podani
UK Limited FREE 3G POWDER peroralni
FOR ORAL suspenzi
SUSPENSION
SACHETS
Velka Britanie | Hetero Europe, EPROSARTAN 300 eprosartan 300 mg Potahovana Peroralni podani
S.L. MG FILM-COATED tableta
TABLETS
Velka Britanie | Hetero Europe, EPROSARTAN 400 eprosartan 400 mg Potahovana Peroralni podani
S.L. MG FILM-COATED tableta
TABLETS
Velka Britanie | Hetero Europe, EPROSARTAN 600 eprosartan 600 mg Potahovana Peroralni podani
S.L. MG FILM-COATED tableta
TABLETS
Velka Britanie | Bristol CELECOXIB celekoxib 100 mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Laboratories CAPSULES, HARD
Limited 100MG
Velka Britanie | Bristol CELECOXIB celekoxib 200 mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Laboratories CAPSULES, HARD
Limited 200MG
Velka Britanie | Lupin (Europe) Pregabalin Lupin pregabalin 25 mg Tvrda tobolka Peroralni podani
Ltd 25mg hard capsules
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Priloha II

Védecké zavéry
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Védecké zavéry

V obdobi od 29. z&fi 2015 do 9. Fijna 2015 proved! Ufad pro potraviny a Ié¢iva (FDA) Spojenych statd
inspekci spravné klinické praxe (SKP) v bioanalytickém zafizeni Semler Research Centre Private Ltd,
75A, 15" Cross, 1st Phase, J.P. Nagar, Bangalore — 560 078 Indie.

Inspekce zjistila pfipady vyznamného pochybeni, véetné& zdmény vzorkl subjektl studie a manipulace
s nimi. Zjidténi u¢inéna v ramci této inspekce vyvolavaji zadvazné pochybnosti o spolehlivosti tdajl
studii bioekvivalence (klinicka a bioanalyticka ¢ast) ziskanych na tomto pracovisti. Proto Ufad FDA
dospél k zavéru, ze klinické a bioanalytické studie provedené spolec¢nosti Semler Research Private
Limited v indickém Bangalore nelze kvili obavam ohledné integrity Gdaji akceptovat!.

Svétova zdravotnicka organizace (WHO) provedla v obdobi od 27. do 31. ledna 2015 inspekci také
stejného bioanalytického zafizeni a klinického zafizeni Semler na adrese PA Arcade #21,22,23
Kodigehali Main Road, Sahakaranagar Post, Bangalore 560 092, Karnataka, Indie a v obdobi

od 2. do 5. prosince 2015 provedla dalsi inspekci za Uc¢elem ovéreni dodrzovani SLP a SKP. Inspekce
odhalily kritické a vyznamné odchylky, které vedly k zvefejnéni upozornéni Svétové zdravotnické
organizace?. Svétova zdravotnickd organizace dospéla k zavéru, Ze ze zjisténi vyplyva existence
obecné nebo systematické odchylky od vSeobecné uznavanych norem kvality, kterou nelze pripsat
jedné nebo dvéma osobam pracujicim mimo systém fizeni kvality. Z té&chto ddvodl predkvalifikacni
tym WHO (PQT) doporucil okamZité zastavit predkladani vesSkeré dokumentace, ktera je zcela nebo z
Casti zaloZzena na Udajich od spolec¢nosti Semler, dokud problémové skutecnosti nebudou ovéreny a
odpovidajicim zplsobem vytedeny.

Zjisténi inspekci FDA a WHO vyvolala zavazné obavy tykajici se vhodnosti systému fizeni kvality na
téchto pracovistich, a tim i spolehlivosti idaji uvedenych v zadostech o registraci, které byly
predlozeny v Clenskych statech Evropské unie (EU).

Vzhledem k vysSe uvedenym zjisténim a nutnosti ochrany verejného zdravi v EU dospélo Spojené
krélovstvi, Némecko, Spanélsko, Nizozemsko a Dansko k zavéru, Ze je v zajmu Unie, aby postoupila
zaleZitost vyboru CHMP s Zadosti, aby posoudil dopad vyse uvedenych zji§t&ni na pomér p¥inosi a rizik
lé¢ivych pripravkl, které byly ¢lenskymi staty registrovény na zakladé prislunych studii provedenych
na téchto pracovistich, i 1éCiv, u nichz dosud nebylo rozhodnuti o registraci (MAA) vydano.

Vybor CHMP byl pfedevsim pozadan o stanovisko podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES ohledné toho,
zda by mélo byt rozhodnuti o registraci téchto pFipravk( zachovdno, pozménéno, pozastaveno nebo
zruseno.

Celkové shrnuti védeckého hodnoceni

Zjisténi inspekci FDA a WHO vyvolala zavazné obavy tykajici se vhodnosti systému Fizeni kvality
pouZivaného na pracovistich spolecnosti Semler JP Nagar a Sakar Nagar. Udaje ze viech studii
bioekvivalence provedenych v institutu Semler Research Private Limited v indickém Bangalore, které
byly predloZeny pFisludnym orgédndm k prokazani bioekvivalence 1é&ivych ptipravkd s jejich pdvodnim
lé¢ivym pripravkem, jsou povazovana za nespolehliva. Proto u t&chto 1é&ivych ptipravkd neni
bioekvivalence stanovena.

Pro IéCivy pFipravek, pro ktery bylo udéleno rozhodnuti o registraci nebo zadost o registraci podle cl.
10 odst. 1 smérnice 2001/83/ES ve znéni pozdé&jsich predpisd, je bioekvivalence zésadni pro
rozhodnuti o podobné ucinnosti a bezpecnosti s referencni I1&éCivym pfipravkem.

1 http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm495778.htm
2 http://apps.who.int/prequal/info_applicants/NOC/2016/NOC_Semler12April2016.pdf
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Pokud neni stanovena bioekvivalence, nelze na generikum extrapolovat bezpec¢nost a ucinnost
referencniho lécivého pripravku registrovaného v EU, protoze biologickad dostupnost IéCivé latky se

u téchto dvou lé¢ivych pripravkt mize ligit. Pokud je biologickd dostupnost generika vy3$i nez
biologicka dostupnost referenéniho Ié¢ivého pFipravku, mize to vést k vyssi expozici pacientd 1é&ivé
latce, nez jaka je zamyslena, coz potencialné zvysuje incidenci nebo zavaznost nezadoucich Géinkd.
Pokud je biologicka dostupnost generika nizsi nez biologickd dostupnost referencniho IéCivého
ptipravku, midZe to vést k niz&i expozici pacientl 1é¢ivé latce, nez jaka je zamyslena, co? potencialné
snizuje ucinnost a oddaluje IéCebny Ucinek nebo dokonce zabranuje jeho dosazeni.

Bioekvivalence pro registrované lécivé pripravky nebo lécivé pripravky Cekajici na registraci na zakladé
Udajd ziskanych na pracovisti Semler proto neni stanovena a pomér pfinost a rizik nelze povaZovat za
pfiznivy vzhledem k tomu, Ze nelze vyloucit obavy ohledné bezpecnosti/snasenlivosti nebo Gclinnosti.

V ramci vlastniho vySetfovani spole¢nosti Semler a analyzy studii, kterych se tykala inspekce FDA, a
rovnéz ve vysetfovani podobnych odchylek nebo schémat v jinych studii nenasla spole¢nost Semler
7adny presvéddivy dikaz o nevhodné manipulaci s Udaji, zdméné nebo fedéni vzorkl. Byla navrzena
nebo realizovana fada napravnych a preventivnich opatieni (CAPA) s cilem reagovat na zjisténi
inspekci FDA a WHO.

Nicméné zadna napravna a preventivni opatfeni realizovana v navaznosti na inspekce FDA a WHO
nemohou zpétné napravit selhani systému kvality zjiSténa béhem téchto dvou inspekci. Proto musi byt
bioekvivalence lé&ivych pFipravkd dot&enych timto postupem stanovena pomoci alternativnich Gdajd.

Pro pripravky, u nichz nejsou k dispozici alternativni idaje ke stanoveni bioekvivalence k referenc¢nimu
|éCivému pfipravku registrovanému v EU, uvedli drZitelé rozhodnuti o registraci/Zadatelé nasledujici
hlavni argumenty:

e Z opétovnych analyz a auditl (dajd z nékterych studii nevyplyvaji Zddné nesrovnalosti.
Vzhledem k selhani systému Fizeni kvality zavedenému na pracovistich nelze povaZovat
vysledky a kontroly integrity Gdajd tykajicich se jednotlivych studii provedenych drziteli
rozhodnuti o registraci v ramci provedenych studii bioekvivalence v Semler Research Center za
prijatelné jako zaklad pro vydani rozhodnuti o registraci.

eV nékterych ptipadech drzitelé rozhodnuti o registraci zd{raznili, Ze pouze nékteré &asti této
studie byly provadény na pracovisti Semler a zbyvajici Ukoly byly provedeny na jiném
pracovisti. To vSak nic neméni na skutec¢nosti, Ze jakékoliv Udaje ziskané na pracovisti Semler
jsou povazovany za nespolehlivé, a tudiz nemohou byt pouzity k prokazani bioekvivalence.

e Farmakovigilan¢ni Udaje pro specifické pripravky zafazené do toho postupu neukazuji na zadné
problémy, které by bylo mozné pficitat neexistenci bioekvivalence, jako je nizsi uc¢innost nebo
horsi bezpecnost ¢i snasenlivost. Farmakovigilan¢ni ¢innosti vSak nemusi byt schopné zachytit
signaly odkazujici na ucinnost nebo bezpecnost a snasenlivost, a proto vybor CHMP dospél k
nazoru, ze absence jakéhokoliv farmakovigilancniho signalu neni zarukou pfiznivého poméru
pfinosl a rizik, pokud neni prokazéna bioekvivalence s referenénim Ié¢ivym pFipravkem
registrovanym v EU.

e V nékterych pfipadech bylo poukdzano na to, ze léCivé pripravky, které obsahuji urcité lécivé
latky, mohou byt vhodné pro udéleni vyjimky. Formalni zadost o vyjimku v3ak nebyla
predloZena a drzitelé rozhodnuti o registraci/zadatelé neposkytli podrobné informace nezbytné
k posouzeni vhodnosti udéleni vyjimky.

e U nékterych lé¢ivych pripravkl mohou byt k dispozici vysledky Gidajd o bioekvivalenci s
referencnimi 1éCivymi pfipravky pouzivanymi mimo EU. Podle ¢l. 10 odst. 1 smérnice
2001/83/ES tyto Udaje nejsou pfijatelné na podporu pfiznivého poméru piinost a rizik pro

36



dotcené ptipravky a nemohou nahradit pozadavek na prokazani bioekvivalence mezi
zkoumanym pfipravkem a vhodnym referenénim |éCivym pFipravkem registrovanym v EU.

Byly predloZeny alternativni Udaje k prokdzani bioekvivalence |é¢ivych pFipravkl obsahujicich
abacavir/lamivudin a referenc¢niho IéCivého pFipravku registrovaného v EU. Vybor CHMP tyto
alternativni Udaje posoudil a doporudil rozhodnuti o registraci Ié¢ivych pripravkl obsahujicich
abacavir/lamivudin (pfiloha IA) zachovat, pfi¢emz s ohledem na z&dost o registraci |é¢ivych pFipravkl
obsahujicich abacavir/lamivudin ma za to, e pomoci alternativnich dajd byla prokéazana jejich
bioekvivalence s referen¢nim lécivym pfipravkem registrovanym v EU.

Nebyla-li prokdzana bioekvivalence s referencnim lécivym pfipravkem registrovanym v EU, nelze
pozadavky uvedené v ¢lanku 10 smérnice 2001/83/ES povaZovat za spIlnéné a nelze stanovit Ucinnost
a bezpecnost dotéenych l1é¢ivych piipravk(. Pomér pfinosl a rizik téchto 1é¢ivych piipravkd tudiz nelze
povazovat za pfiznivy. Vybor CHMP proto doporucuje pozastavit rozhodnuti o registraci pro viechny
ostatni IéCivé pFipravky dotcené timto postupem piezkoumani (pfiloha IB) vzhledem k tomu, Ze nebyla
prokazana jejich bioekvivalence s referenénimi IéCivymi pripravky registrovanymi v EU. Vybor proto
doporuéuje registraci dotéenych lé&ivych pFipravkd (pFiloha IB) pozastavit, pokud nejsou pfislusnymi
vnitrostatnimi orgdny povazovany za velmi dileZité. Pozastaveni registrace lé&ivych pFipravkd
povazovanych za velmi dllezité mize byt v pfislusném clenském staté / prislusnych ¢lenskych statech
odloZeno nejdéle o 24 mésicl od pfijeti ptisludného rozhodnuti Komise. Pokud b&hem tohoto obdobi
¢lensky stat / Elenské staty EU usoudi, Ze 1é&ivy pripravek jiz neni nadale velmi dileZity, bude platit
pozastaveni jeho registrace.

V ptipadé lé¢ivych pripravkl, které &lenské staty EU povazuji za velmi ddlezité, musi drzitelé
rozhodnuti o registraci do 12 mésict od prijeti pFislusného rozhodnuti Komise predlozit studii
bioekvivalence provedenou s referencnim lécivym pfipravkem registrovanym v EU.

Registrovany |é¢ivy pFipravek uvedeny v pfiloze IB mize byt Elenskym statem / €lenskymi staty EU
povazovan za velmi dlleZity, pokud na zakladé zvazeni dostupnosti vhodnych alternativnich 1é¢ivych
pfipravk( v pFisludném &lenském staté / prisludnych &lenskych statech EU a pfipadné i povahy
Ié¢eného onemocnéni bylo stanoveno, Ze existuje potencialni nenaplnéna IéCebna potieba.

Co se tyce vsSech ostatnich zadosti o udéleni rozhodnuti o registraci (pfiloha IB), vybor CHMP se
domniva, Ze Zadatel nepredlozil informace, které umoznuji stanovit bioekvivalenci s referenénim
|éCivym pripravkem registrovanym v EU, a proto zadosti o registraci v souc¢asné dobé nesplniuji kritéria
pro registraci.

Zdbvodnéni stanoviska vyboru CHMP
Vzhledem k tomu, ze:

e vybor CHMP vzal na védomi postup podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES pro registrace a Zzadosti
o registraci Ié¢ivych pripravkl, pro které byly klinické a/nebo bioanalytické ¢asti studii
bioekvivalence provadény ve spolecnosti Semler, Bangalore, Indie,

e vybor CHMP prezkoumal vSechny dostupné Udaje a informace predlozené drziteli rozhodnuti
o registraci / zadateli i informace poskytnuté spolecnosti Semler Research Centre Private Ltd,

e vybor CHMP dospél k zavéru, ze Udaje na podporu udéleni rozhodnuti o registraci / zadosti o
registraci jsou nespravné a e pomér p¥inosu a rizik neni povazovan za ptiznivy pro:

- registrované |écivé pripravky a zadosti o registraci, pro které sice byly predlozeny alternativni
Udaje o bioekvivalenci nebo odlvodnéni, ale vybor CHMP je povaZzuje z hlediska stanoveni
bioekvivalence s referencnim lécivym pripravkem registrovanym v EU (pfiloha IB) za
nedostacujici,
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registrované lécivé pripravky a zadosti o registraci, pro néz nebyly predlozeny zadné
alternativni Udaje o bioekvivalenci nebo odvodnéni (pfiloha IB),

e vybor CHMP dospél k zavéru, Ze pro registrace a zadosti o registraci uvedené v priloze IA jsou k
dispozici alternativni Udaje pro stanoveni bioekvivalence s referenénim lécivym pfFipravkem
registrovanym v EU.

Vybor CHMP proto v souladu s ¢lanky 31 a 32 smérnice 2001/83/ES dospél k tomuto zaveéru:

a.

Rozhodnuti o registraci Ié¢ivych pripravkd, pro néz Gdaje o bioekvivalenci nebo odlvodnéni
nebyly predlozeny nebo nejsou vyborem CHMP povazovany za dostacujici pro stanoveni
bioekvivalence s referen¢nim lécivym pfipravkem registrovanym v EU (pfiloha IB), by méla byt
pozastavena, protoze Udaje predlozené na podporu registrace jsou nespravné a pomér prinost
a rizik neni u téchto registraci podle ¢lanku 116 smérnice 2001/83/ES pfiznivy.

Podminky pro zruSeni pozastaveni rozhodnuti o registraci jsou uvedeny v pfiloze III.

Nékteré z téchto registrovanych Ié¢ivych pripravkd mohou byt v jednotlivych ¢lenskych statech
EU povazovany za velmi dileZité, pokud na zakladé zvazeni dostupnosti vhodnych alternativnich
lé¢ivych pFipravkl v piisludném ¢lenském staté / prisludnych ¢lenskych statech EU a piipadné

i povahy léceného onemocnéni bylo stanoveno, Ze existuje potencidlni nenaplnéna lécebna
potieba. Pokud na zakladé téchto kritérii budou pfislusné vnitrostatni organy povazovat IéCivy
pripravek za velmi dlleZity, mize byt pozastaveni registrace dotéeného piipravku odlozeno o
dobu, po kterou bude I1é¢ivy pripravek povazovan za velmi dlleZity. Tato doba odkladu nesmi
byt del&i ne? 24 mésicd od pfijeti pFislusného rozhodnuti Komise. Pokud b&hem tohoto obdobi
¢lensky stat / Clenské staty EU usoudi, Ze 1é¢ivy pripravek jiz neni nadale velmi dileZity, bude
platit pozastaveni jeho registrace. V pripadé 1é¢ivych piipravkl povazovanych ¢lenskym statem
/ €lenskymi staty EU za velmi dlleZité musi drzitelé rozhodnuti o registraci do 12 mésicl od
prijeti prislusného rozhodnuti Komise predlozit studii bioekvivalence provedenou s referenc¢nim
IéCivym prFipravkem registrovanym v EU;

Zadosti o registraci, pro néz daje o bioekvivalenci nebo odlivodnéni nebyly predloZeny nebo
nejsou vyborem CHMP povaZovany za dostacujici pro stanoveni bioekvivalence s referenc¢nim
léCivym pFipravkem registrovanym v EU (pfiloha IB), nesplfiuji kritéria pro registraci, protoze
Udaje pFedloZené na podporu registraci jsou nespravné a pomér piinost a rizik neni u téchto
registraci podle ¢lanku 26 smérnice 2001/83/ES pfiznivy.

Registrace 1é&ivych pfipravkd, pro n&Z byla stanovena bioekvivalence s referenénim lé&ivym
pripravkem registrovanym v EU (pfiloha IA), by mély byt zachovény, protoze pomé&r piinosd
a rizik je u téchto registraci priznivy.

Bioekvivalence s referen¢nim IéCivym pFipravkem registrovanym v EU byla prokazana u zadosti
o registraci, které jsou uvedeny v priloze IA.
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Priloha III

Podminky pro zru3eni pozastaveni rozhodnuti o registraci
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Podminky pro zruSeni pozastaveni rozhodnuti o registraci

Pro zrudeni pozastaveni rozhodnuti o registraci uvedenych v pfiloze IB pf¥islusné organy ¢lenskych statl
EU zajisti, aby drzitel(é) rozhodnuti o registraci splnili nize uvedené podminky.

e Na zakladé ptisludnych Gdajl byla v souladu s pozadavky podle €lanku 10 smérnice
2001/83/ES (napr. studie bioekvivalence provedena s referencnim léivym pfipravkem
registrovanym v EU) prokazana bioekvivalence s referencnim IéCivym pfipravkem
registrovanym v EU.
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