Priloha |

Seznam lécivych pripravki a Iékovych forem



Priloha Ia: Lécivé pripravky doporucené pro zachovani registrace a zadosti o registraci, u nichz byla prokazana bioekvivalence s
referencnim IéCivym pfFipravkem registrovanym v EU

Clensky stat Drzitel Zadatel Smysleny nazev Léciva latka Sila Lékova forma |Zplsob podani
EU/EHP rozhodnu-tl’ o
registraci
Ceska republika [SVUS Pharma a.s. MORYSA 10 MG memantin 10 mg Potahovana Peroralni podani
POTAHOVANE TABLETY tableta
Ceska republika |SVUS Pharma a.s. MORYSA 20 MG memantin 20 mg Potahovana Peroralni podani
POTAHOVANE TABLETY tableta
Dansko Alternova A/S Hydrokortison Alternova |hydrokortison 10 mg Tableta Peroralni podani
Dansko Alternova A/S Hydrokortison Alternova |hydrokortison 20 mg Tableta Peroralni podani
Francie Pharmascope Ltd. Memantin Pharmascope |[memantin 10 mg Potahovana Peroralni podani
10 mg Filmtabletten tableta
Francie Pharmascope Ltd. Memantin Pharmascope |memantin 20 mg Potahovana Peroralni podani
20 mg Filmtabletten tableta
Némecko Pharmascope Ltd. Memantin Pharmascope |memantin 10 mg Potahovana Peroralni podani
10 mg Filmtabletten tableta
Némecko Pharmascope Ltd. Memantin Pharmascope |[memantin 20 mg Potahovana Peroralni podani
20 mg Filmtabletten tableta
Madarsko SVUS Pharma a.s. Morysa memantin 10 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Madarsko SVUS Pharma a.s. Morysa memantin 20 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Polsko SVUS Pharma a.s. Morysa memantin 10 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Polsko SVUS Pharma a.s. Morysa memantin 20 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Portugalsko SVUS Pharma a.s. Morysa memantin 10 mg Potahovana Peroralni podani
tableta
Portugalsko SVUS Pharma a.s. Morysa memantin 20 mg Potahovana Peroralni podani

tableta




Clensky stat Drzitel Zadatel Smysleny nazev Léciva latka Sila Lékova forma |Zphsob podani
EU/EHP rozhodnu.tl' o
registraci

Rumunsko Pharmascope Ltd. Memantin Pharmascope |memantin 10 mg Potahovana Peroralni podani
10 mg Filmtabletten tableta

Rumunsko Pharmascope Ltd. Memantin Pharmascope |memantin 20 mg Potahovana Peroralni podani
20 mg Filmtabletten tableta

Slovenska SVUS Pharma a.s. Morysa memantin 10 mg Potahovana Peroralni podani

republika tableta

Slovenska SVUS Pharma a.s. Morysa memantin 20 mg Potahovana Peroralni podani

republika tableta

Svédsko Pharmascope Ltd. Memantine Pharmascope |memantin 10 mg Potahovana Peroralni podani

tableta
Svédsko Pharmascope Ltd. Memantine Pharmascope |memantin 20 mg Potahovana Peroralni podani
tableta

Svédsko Alternova A/S Bendro-flumetiazid bendroflumethiazid 2,5 mg Tableta Peroralni podani
Alternova

Svédsko BBS Consult Aps Hydrokortison BBS hydrokortison 10 mg Tableta Peroralni podani

Svédsko BBS Consult Aps Hydrokortison BBS hydrokortison 20 mg Tableta Peroralni podani

Nizozemsko Pharmascope Ltd. Memantine Pharmascope |memantin 10 mg Potahovana Peroralni podani
10 mg filmomhulde tableta
tabletten

Nizozemsko Pharmascope Ltd. Memantine Pharmascope |memantin 20 mg Potahovana Peroralni podani
20 mg filmomhulde tableta
tabletten

Spojené Dawa Limited Memantine Dawa 10mg |memantin 10 mg Potahovana Peroralni podani

kralovstvi film-coated tablets tableta

Spojené Dawa Limited Memantine Dawa 20mg |memantin 20 mg Potahovana Peroralni podani

kralovstvi film-coated tablets tableta

Spojené Dawa Limited Paracetamol 1000 mg paracetamol 1000 mg |Potahovana Peroralni podani

kralovstvi Film Coated Tablets tableta




Pfiloha Ib: 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 Sila Lékova forma |Zplbsob
EU/EHP rozhodnu-tl' o podani
registraci
Rakousko Sandoz GmbH Bupropion Sandoz 300 mg -  |bupropion 300 mg Tableta s fizenym |Peroralni
Tablette mit veranderter uvolfiovanim podani
Wirkstofffreisetzung
Rakousko 1A Pharma Bupropion 1A Pharma 300 mg |bupropion 300 mg Tableta s fizenym |Peroralni
GmbH - Tablette mit veranderter uvolfovanim podani
Wirkstofffreisetzung
Belgie Aurobindo Amlodipine-Valsartan AB amlodipin/valsartan 5 mg/80 mg Potahovana Peroralni
Pharma BV tableta podani
Belgie Aurobindo Amlodipine-Valsartan AB amlodipin/valsartan 5 mg/160 mg |Potahovana Peroralni
Pharma BV tableta podani
Belgie Aurobindo Amlodipine-Valsartan AB amlodipin/valsartan 10 mg/160 mg |Potahovana Peroralni
Pharma BV tableta podani
Belgie Sandoz n.v./s.a. Betados 8 mg betahistin 8 mg Tableta Peroralni
podani
Belgie Sandoz n.v./s.a. Betados 16 mg betahistin 16 mg Tableta Peroralni
podani
Belgie Sandoz n.v./s.a. Betahistine Sandoz 24 mg betahistin 24 mg Tableta Peroralni
podani
Belgie Aurobindo Voriconazole AB vorikonazol 50 mg Tableta Peroralni
Pharma BV podani
Belgie Aurobindo Voriconazole AB vorikonazol 200 mg Tableta Peroralni
Pharma BV podani
Belgie Aurobindo Tadalafil AB tadalafil 5 mg Potahovana Peroralni
Pharma BV tableta podani
Belgie Aurobindo Tadalafil AB tadalafil 10 mg Potahovana Peroralni
Pharma BV tableta podani




Clensky stat |Drzitel Zadatel Smysleny nazev Léciva latka Sila Lékova forma |Zphsob
rozhodnuti o podani
EU/EHP . ]
registraci
Belgie Aurobindo Tadalafil AB tadalafil 20 mg Potahovana Peroralni
Pharma BV tableta podani
Belgie Aurobindo Naproxen Aurobindo naproxen 250 mg Tableta Peroralni
Pharma BV podani
Belgie Sandoz n.v./s.a. Bupropion HCI Sandoz bupropion 300 mg Tableta s fizenym |Peroralni
uvoliovanim podani
Belgie Aurobindo Naproxen Aurobindo naproxen 500 mg Tableta Peroralni
Pharma BV podani
Bulharsko Sandoz B.V. Betahistin HEXAL 16 mg betahistin 16 mg Tableta Peroralni
Tabletten podani
Bulharsko Sandoz B.V. Betahistin HEXAL 24 mg betahistin 24 mg Tableta Peroralni
Tabletten podani
Bulharsko Sandoz B.V. Betahistin HEXAL 8 mg betahistin 8 mg Tableta Peroralni
Tabletten podani
Bulharsko Proenzi s.r.o. Etrixenal naproxen 250 mg Tableta Peroralni
podani
Ceska republika Famy Care LARCIA 125 ethinylestradiol/ 0,03 mg/ Tableta Peroralni
Europe Ltd. MIKROGRAMU/30 MIKROGRA levonorgestrel 0,125 mg podani
MO
Ceska republika Famy Care Levonorgestrel/Ethinylestradio |ethinylestradiol/ 0,03 mg/ Tableta Peroralni
Europe Ltd. | Famy Care 125 levonorgestrel 0,125 mg podani
mikrogramt/30 mikrogramu
Ceska republika Sandoz B.V. BETAHISTIN SANDOZ 8 MG betahistin- 8 mg Tableta Peroralni
dihydrochlorid podani
Ceska republika Sandoz B.V. BETAHISTIN SANDOZ 16 MG |betahistin- 16 mg Tableta Peroralni
dihydrochlorid podani
Ceska republika Sandoz B.V. BETAHISTIN SANDOZ 24 MG |betahistin- 24 mg Tableta Peroralni
dihydrochlorid podani




Clensky stat |Drzitel Zadatel Smysleny nazev Léciva latka Sila Lékova forma |Zphsob
rozhodnuti o podani
EU/EHP . ]
registraci
Ceska republika|Proenzi s.r.o. ETRIXENAL 250 MG TABLETY |naproxen 250 mg Tableta Peroralni
podani
Dansko EQL Pharma AB Hydroxyzinhydrochlorid EQL hydroxyzin 25 mg Potahovana Peroralni
Pharma tableta podani
Dansko Alternova A/S Dicloxacillin Alternova dikloxacillin 250 mg Tvrda tobolka Peroralni
podani
Dansko Alternova A/S Dicloxacillin Alternova dikloxacillin 500 mg Tvrda tobolka Peroralni
podani
Dansko 2care4 Aps Betahistin 2care4 betahistin 8 mg Tableta Peroralni
podani
Dansko 2care4 Aps Betahistin 2care4 betahistin 16 mg Tableta Peroralni
podani
Dansko 2care4 Aps Betahistin 2care4 betahistin 24 mg Tableta Peroralni
podani
Dansko Alternova A/S Novertigo betahistin 8 mg Tableta Peroralni
podani
Dansko Alternova A/S Novertigo betahistin 16 mg Tableta Peroralni
podani
Dansko Orifarm Generics |Loperamid Orifarm loperamid 2 mg Tableta Peroralni
A/S podani
Dansko Alternova A/S Baklofen Alternova baklofen 10 mg Tableta Peroralni
podani
Dansko Orion Tadalafil Orion tadalafil 5 mg Potahovana Peroralni
Corporation, tableta podani
Finsko
Dansko Orion Tadalafil Orion tadalafil 10 mg Potahovana Peroralni
Corporation, tableta podani

Finsko




Clensky stat |Drzitel Zadatel Smysleny nazev Léciva latka Sila Lékova forma |Zphsob
rozhodnuti o podani
EU/EHP . .
registraci
Dansko Orion Tadalafil Orion tadalafil 20 mg Potahovana Peroralni
Corporation, tableta podani
Finsko
Dansko Alternova A/S Etodolac Alternova etodolak 300 mg Potahovana Peroralni
tableta podani
Dansko Aurobindo Naproxen Orion naproxen 250 mg Tableta Peroralni
Pharma (Malta) podani
Limited
Dansko Aurobindo Naproxen Orion naproxen 500 mg Tableta Peroralni
Pharma (Malta) podani
Limited
Estonsko Sandoz B.V. Betahistidine Sandoz betahistin 8 mg Tableta Peroralni
podani
Estonsko Sandoz B.V. Betahistidine Sandoz betahistin 16 mg Tableta Peroralni
podani
Estonsko Sandoz B.V. Betahistidine Sandoz betahistin 24 mg Tableta Peroralni
podani
Estonsko Proenzi s.r.o. Etrixenal naproxen 250 mg Tableta Peroralni
podani
Finsko Orion Bupropion Orion bupropion 300 mg Tableta s fizenym |Peroralni
Corporation uvoliovanim podani
Finsko Sandoz A/S, Hydroxyzine Sandoz hydroxyzin 25 mg Potahovana Peroralni
Dansko tableta podani
Finsko Orion Tadalafil Orion tadalafil 5 mg Potahovana Peroralni
Corporation tableta podani

Orion Pharma,
Finsko




Clensky stat |Drzitel Zadatel Smysleny nazev Léciva latka Sila Lékova forma |Zphsob
rozhodnuti o podani
EU/EHP . .
registraci
Finsko Orion Tadalafil Orion tadalafil 10 mg Potahovana Peroralni
Corporation tableta podani
Orion Pharma,
Finsko
Finsko Orion Tadalafil Orion tadalafil 20 mg Potahovana Peroralni
Corporation tableta podani
Orion Pharma,
Finsko
Finsko Aurobindo Naproxen Orion naproxen 250 mg Tableta Peroralni
Pharma Ltd, podani
Malta
Finsko Sandoz A/S, Bupropion Sandoz bupropion 300 mg Tableta s fizenym |Peroralni
Dansko uvoliovanim podani
Finsko Aurobindo Naproxen Orion naproxen 500 mg Tableta Peroralni
Pharma Ltd, podani
Malta
Finsko Alternova A/S Prednisolon Alternova prednisolon 20 mg
Francie Arrow amlodipine / valsartan Arrow |amlodipin/valsartan 5 mg/80 mg Potahovana Peroralni
Génériques tableta podani
Francie Arrow amlodipine / valsartan Arrow |amlodipin/valsartan 5 mg/160 mg |Potahovana Peroralni
Génériques tableta podani
Francie Arrow amlodipine / valsartan Arrow |amlodipin/valsartan 10 mg/160 mg |Potahovana Peroralni
Génériques tableta podani
Francie Sandoz B.V. BETAHISTINE GNR betahistin 8 mg Tableta Peroralni
podani
Francie Sandoz B.V. BETAHISTINE GNR betahistin 24 mg Tableta Peroralni
podani
Francie Sanofi Aventis Hydroxyzine ZENTIVA hydroxyzin 25 mg Potahovana Peroralni
France tableta podani




Clensky stat |Drzitel Zadatel Smysleny nazev Léciva latka Sila Lékova forma |Zphsob
rozhodnuti o podani
EU/EHP . .
registraci
Francie Mylan SAS Hydroxyzine MYLAN hydroxyzin 25 mg Potahovana Peroralni
tableta podani
Francie Sandoz Hydroxyzine SANDOZ hydroxyzin 25 mg Potahovana Peroralni
tableta podani
Francie Biogaran hydroxyzine BIOGARAN hydroxyzin 25 mg Potahovana Peroralni
tableta podani
Francie Arrow Hydroxyzine ARROW hydroxyzin 25 mg Potahovana Peroralni
Génériques tableta podani
Francie Cristers Hydroxyzine CRISTERS hydroxyzin 25 mg Potahovana Peroralni
tableta podani
Francie EG LABO - Hydroxyzine EG hydroxyzin 25 mg Potahovana Peroralni
Laboratoires tableta podani
Eurogenerics
Francie Teva Sante Hydroxyzine TEVA hydroxyzin 25 mg Potahovana Peroralni
tableta podani
Francie Special Concept |Metformine Almus metformin-hydrochlorid {500 mg Tableta Peroralni
Development podani
(UK) Ltd
Francie Special Concept |Metformine Almus metformin-hydrochlorid (850 mg Tableta Peroralni
Development podani
(UK) Ltd
Francie Special Concept |Metformine Almus metformin-hydrochlorid {1000 mg Tableta Peroralni
Development podani
(UK) Ltd
Francie ELC Group s.r.o. |Esters ethyliques d'acides ethylestery omega-3 1g Mékka tobolka Peroralni
omega-3 Strides kyselin 90 podani
Francie ARROW tadalafil Arrow tadalafil 2,5mg Potahovana Peroralni
GENERIQUES tableta podani




Clensky stat |Drzitel Zadatel Smysleny nazev Léciva latka Sila Lékova forma |Zphsob
rozhodnuti o podani
EU/EHP . .
registraci
Francie ARROW tadalafil Arrow tadalafil 5 mg Potahovana Peroralni
GENERIQUES tableta podani
Francie ARROW tadalafil Arrow tadalafil 10 mg Potahovana Peroralni
GENERIQUES tableta podani
Francie ARROW tadalafil Arrow tadalafil 20 mg Potahovana Peroralni
GENERIQUES tableta podani
Francie AUROVITAS Tadalafil Quiver tadalafil 20 mg Potahovana Peroralni
UNIPESSOAL Lda tableta podani
Francie ZYDUS France TIANEPTINE ZYDUS tianeptin 12,5 mg Tableta Peroralni
podani
Francie SUBSTIPHARM  |PERURCIL kyselina 500 mg Potahovana Peroralni
DEVELOPPEMENT ursodeoxycholova tableta podani
Francie SUBSTIPHARM |acide ursodesoxycholique kyselina 500 mg Potahovana Peroralni
DEVELOPPEMENT |Inopharm ursodeoxycholova tableta podani
Francie SUBSTIPHARM  |VALDINE kyselina 500 mg Potahovana Peroralni
DEVELOPPEMENT ursodeoxycholova tableta podani
Francie ARROW voriconazole Arrow vorikonazol 50 mg Potahovana Peroralni
GENERIQUES tableta podani
Francie ARROW voriconazole Arrow vorikonazol 200 mg Potahovana Peroralni
GENERIQUES tableta podani
Francie Special Concept |Paracetamol Almus Pharma paracetamol 500 mg Tableta Peroralni
Development podani
(UK) Limited
Francie Special Concept |Paracetamol Almus Pharma paracetamol 1000 mg Tableta Peroralni
Development podani
(UK) Limited
Francie ZYDUS France perindopril/Indapamide Zydus |perindopril/indapamid |2 mg/0,625 mg |Tableta Peroralni

France

podani




Clensky stat |Drzitel Zadatel Smysleny nazev Léciva latka Sila Lékova forma |Zphsob
rozhodnuti o podani
EU/EHP . .
registraci
Francie ZYDUS France perindopril/Indapamide Zydus |perindopril/indapamid |4 mg/1,25 mg |Tableta Peroralni
France podani
Francie ZYDUS France perindopril/Indapamide Zydus |perindopril/indapamid |8 mg/2,5 mg Tableta Peroralni
France podani
Némecko Hormosan Maexeni 30 0,03 mg/0,15 mg |ethinylestradiol/levonor|{0,03 mg / Potahovana Peroralni
Pharma GmbH Filmtabletten gestrel 0,15 mg tableta podani
Némecko neuraxpharm Bupropion-neuraxpharm 300 |bupropion 300 mg Tableta s fizenym |Peroralni
Arzneimittel mg Tabletten mit veranderter uvolfovanim podani
GmbH Wirkstofffreisetzung
Némecko HEC Pharm Irbesartan HEC Pharm 75 mg |irbesartan 75 mg Potahovana Peroralni
GmbH Filmtabletten tableta podani
Némecko HEC Pharm Irbesartan HEC Pharm 150 mg |irbesartan 150 mg Potahovana Peroralni
GmbH Filmtabletten tableta podani
Némecko HEC Pharm Irbesartan HEC Pharm 300 mg |irbesartan 300 mg Potahovana Peroralni
GmbH Filmtabletten tableta podani
Némecko Famy Care Ethinylestradiol/Levonorgeshel |ethinylestradiol/ 0,03 mg / Potahovana Peroralni
Europe Ltd. Famy Care levonorgestrel 0,125 mg tableta podani
30 mikrogramm 125
mikrogramm tablette
Némecko Mylan Dura Oralcon 30 Microgramm/ ethinylestradiol/ 0,03 mg/ Potahovana Peroralni
GmbH 125 Microgramm Tabletten levonorgestrel 0,125 mg tableta podani
Némecko HEC Pharm Olanzapin HEC Pharm 5 mg olanzapin 5 mg Tableta Peroralni
GmbH Schmelztabletten dispergovatelna v |podani
Ustech
Némecko HEC Pharm Olanzapin HEC Pharm 10 mg |olanzapin 10 mg Tableta Peroralni
GmbH Schmelztabletten dispergovatelna v |podani

ustech




Clensky stat |Drzitel Zadatel Smysleny nazev Léciva latka Sila Lékova forma |Zphsob
EU/EHP rozhodnu-tl' o podani
registraci
Némecko HEC Pharm Olanzapin HEC Pharm 15 mg |olanzapin 15 mg Tableta Peroralni
GmbH Schmelztabletten dispergovatelna v |podani
Ustech
Némecko HEC Pharm Olanzapin HEC Pharm 20 mg |olanzapin 20 mg Tableta Peroralni
GmbH Schmelztabletten dispergovatelna v |podani
Ustech
Némecko Sandoz B.V. Betahistin HEXAL 8 mg betahistin 8 mg Tableta Peroralni
Tabletten podani
Némecko Sandoz B.V. Betahistin HEXAL 16 mg betahistin 16 mg Tableta Peroralni
Tabletten podani
Némecko Sandoz B.V. Betahistin HEXAL 24 mg betahistin 24 mg Tableta Peroralni
Tabletten podani
Némecko Sandoz B.V. Betahistin HEXAL bei betahistin 8 mg Tableta Peroralni
Schwindel 8 mg Tabletten podani
Némecko Sandoz B.V. Betahistin HEXAL bei betahistin 16 mg Tableta Peroralni
Schwindel 16 mg Tabletten podani
Némecko Sandoz B.V. Betahistin HEXAL bei betahistin 24 mg Tableta Peroralni
Schwindel 24 mg Tabletten podani
Némecko Sandoz B.V. Betahistin - 1 A Pharma 8 mg |betahistin 8 mg Tableta Peroralni
Tabletten podani
Némecko Sandoz B.V. Betahistin - 1 A Pharma 16 mg |betahistin 16 mg Tableta Peroralni
Tabletten podani
Némecko Sandoz B.V. Betahistin - 1 A Pharma 24 mg|betahistin 24 mg Tableta Peroralni
Tabletten podani
Némecko PUREN Pharma Tadalafil Aurovitas tadalafil 5 mg Potahovana Peroralni
GmbH & Co. KG tableta podani

(v Némecku)




Clensky stat |Drzitel Zadatel Smysleny nazev Léciva latka Sila Lékova forma |Zphsob
rozhodnuti o podani

EU/EHP . ]
registraci

Némecko PUREN Pharma Tadalafil Aurovitas tadalafil 10 mg Potahovana Peroralni
GmbH & Co. KG tableta podani
(v Némecku)

Némecko PUREN Pharma Tadalafil Aurovitas tadalafil 20 mg Potahovana Peroralni
GmbH & Co. KG tableta podani
(v Némecku)

Némecko PUREN Pharma Amlodipina + Valsartan amlodipin/valsartan 5 mg/80 mg Potahovana Peroralni
GmbH & Co. KG Aurovitas, Amlodipin/Valsartan tableta podani
(v Némecku) PUREN (v Némecku)

Némecko PUREN Pharma Amlodipina + Valsartan amlodipin/valsartan 5 mg/160 mg |Potahovana Peroralni
GmbH & Co. KG Aurovitas, Amlodipin/Valsartan tableta podani
(v Némecku) PUREN (v Némecku)

Némecko PUREN Pharma Amlodipina + Valsartan amlodipin/valsartan 10 mg/160 mg |Potahovana Peroralni
GmbH & Co. KG Aurovitas, Amlodipin/Valsartan tableta podani
(v Némecku) PUREN (v Némecku)

Némecko Aurovitas Tadalafil Ritista tadalafil 20 mg Potahovana Peroralni

Unipessoal, Lda. tableta podani

Némecko PUREN Pharma Voriconazol PUREN 50 mg vorikonazol 50 mg Potahovana Peroralni
GmbH & Co. KG Filmtabletten tableta podani

Némecko PUREN Pharma Voriconazol PUREN 200 mg vorikonazol 200 mg Potahovana Peroralni
GmbH & Co. KG Filmtabletten tableta podani

Némecko Hexal AG, Buproprionhydrochlorid Hexal |bupropion 300 mg Tableta s fizenym |Peroralni
Némecko 300 mg uvoliovanim podani

Némecko 1 A Pharma Bupropion 1 A Pharma 300 mg |bupropion 300 mg Tableta s fizenym |Peroralni
GmbH, uvoliovanim podani

Némecko




Clensky stat |Drzitel Zadatel Smysleny nazev Léciva latka Sila Lékova forma |Zphsob
rozhodnuti o podani
EU/EHP . ]
registraci
Recko Pharmanel PRABEX ibuprofen 200 mg Potahovana Peroralni
Commercial tableta podani
Pharmaceutical
S.A.
Recko Pharmanel DUARIDE dutasterid 0,5 mg Mékka tobolka Peroralni
Commercial podani
Pharmaceutical
S.A.
Recko OAPMAZAK AMLODIPINE+ VALSARTAN/ amlodipin/valsartan 5 mg/80 mg Potahovana Peroralni
ANQNYMH PHARMAZAC tableta podani
OAPMAKEYTIKH
EMMOPIKH
BIOMHXANIKH
ETAIPEIA A.T.
PHARMAZAC AE
Recko OAPMAZAK AMLODIPINE+ VALSARTAN/ |amlodipin/valsartan 5 mg/160 mg |Potahovana Peroralni
ANQNYMH PHARMAZAC tableta podani
OAPMAKEYTIKH
EMMOPIKH
BIOMHXANIKH
ETAIPEIA A.T.
PHARMAZAC AE
Recko OAPMAZAK AMLODIPINE+ VALSARTAN/ |amlodipin/valsartan 10 mg/160 mg |Potahovana Peroralni
ANQNYMH PHARMAZAC tableta podani
OAPMAKEYTIKH
EMMOPIKH
BIOMHXANIKH

ETAIPEIA A.T.
PHARMAZAC AE




Clensky stat |Drzitel Zadatel Smysleny nazev Léciva latka Sila Lékova forma |Zphsob
rozhodnuti o podani
EU/EHP . ]
registraci
Recko BRADEX AEBE DUTASTERIDE/BRADEX dutasterid 0,5 mg Mékka tobolka Peroralni
podani
Recko Pharmanel PRABEX ibuprofen 400 mg Potahovana Peroralni
Commercial tableta podani
Pharmaceutica
S.A.
Recko Pharmanel PRABEX ibuprofen 600 mg Potahovana Peroralni
Commercial tableta podani
Pharmaceutical
S.A.
Madarsko Proenzi s.r.o. ETRIXENAL naproxen 250 mg Tableta Peroralni
podani
Irsko Stasisport Miofen ibuprofen 200 mg Potahovana Peroralni
Pharma N.V. tableta podani
Irsko Stasisport Miofen ibuprofen 400 mg Potahovana Peroralni
Pharma N.V. tableta podani
Irsko Stasisport Miofen ibuprofen 600 mg Potahovana Peroralni
Pharma N.V. tableta podani
Irsko Alissa Healthcare [Carbocisteine 375 mg karbocystein 375 mg Tvrda tobolka Peroralni
Research Limited |Capsules, Hard podani
Italie Aurobindo Tadalafil Aurobindo tadalafil 5 mg Potahovana Peroralni
Pharma (ltalia), tableta podani
srl
Italie Aurobindo Voriconazolo Aurobindo vorikonazol 50 mg Potahovana Peroralni
Pharma (ltalia) tableta podani
srl
Italie Sandoz SpA Bupropione Sandoz bupropion 300 mg Tableta s fizenym |Peroralni

uvolfiovanim

podani




Clensky stat |Drzitel Zadatel Smysleny nazev Léciva latka Sila Lékova forma |Zphsob
rozhodnuti o podani
EU/EHP . ]
registraci
Italie Strides Arcolab Omega 3 Strides Arcolab ethylestery omega-3 1000 mg Mékka tobolka Peroralni
International International kyselin 90 podani
Limited
Italie Special Concept |Metformina Almus metformin-hydrochlorid (850 mg Potahovana Peroralni
Development tableta podani
(UK) Ltd
Italie Special Concept |Metformina Almus metformin-hydrochlorid {1000 mg Potahovana Peroralni
Development tableta podani
(UK) Ltd
Italie Aurobindo Tadalafil Aurobindo tadalafil 10 mg Potahovana Peroralni
Pharma (ltalia), tableta podani
srl
Italie Aurobindo Tadalafil Aurobindo tadalafil 20 mg Potahovana Peroralni
Pharma (ltalia), tableta podani
srl
Italie Aurobindo Voriconazolo Aurobindo vorikonazol 200 mg Potahovana Peroralni
Pharma (ltalia) tableta podani
srl
Italie Strides Arcolab Omega 3 Strides Arcolab ethylestery omega-3 1000 mg Mékka tobolka Peroralni
International International kyselin 90 podani
Limited
Italie Special Concept |Metformina Almus metformin-hydrochlorid {500 mg Potahovana Peroralni
Development tableta podani
(UK) Ltd
Loty3sko Sandoz B.V. Betahistin Sandoz 8 mg betahistin 8 mg Tableta Peroralni
tabletes podani
Loty3sko Sandoz B.V. Betahistin Sandoz 16 mg betahistin 16 mg Tableta Peroralni

tabletes

podani




Clensky stat |Drzitel Zadatel Smysleny nazev Léciva latka Sila Lékova forma |Zphsob

rozhodnuti o podani
EU/EHP . .
registraci

LotySsko Sandoz B.V. Betahistin Sandoz 24 mg betahistin 24 mg Tableta Peroralni
tabletes podani

LotySsko Proenzi s.r.o Etrixenal 250 mg tabletes naproxen 250 mg Tableta Peroralni
podani

Litva Proenzi s.r.o Etrixenal naproxen 250 mg Tableta Peroralni
podani

Litva Sandoz B. V. Betahistine Sandoz betahistin 8 mg Tableta Peroralni
podani

Litva Sandoz B. V. Betahistine Sandoz betahistin 16 mg Tableta Peroralni
podani

Litva Sandoz B. V. Betahistine Sandoz betahistin 24 mg Tableta Peroralni
podani

Lucembursko Aurobindo Naproxen Aurobindo naproxen 250 mg Tableta Peroralni
Pharma B.V. podani

Lucembursko Sandoz B.V. Bupropion HCI Sandoz bupropion 300 mg Tableta s fizenym |Peroralni
uvolnovanim podani

Lucembursko Aurobindo Naproxen Aurobindo naproxen 500 mg Tableta Peroralni
Pharma B.V. podani

Norsko EQL Pharma AB Hydroxyzine EQL Pharma hydroxyzin 25 mg Potahovana Peroralni
tableta podani

Norsko Alternova A/S Dicloxacillin Alternova dikloxacillin 250 mg Tvrda tobolka Peroralni
podani

Norsko Alternova A/S Dicloxacillin Alternova dikloxacillin 500 mg Tvrda tobolka Peroralni
podani

Norsko Orion Tadalafil Orion tadalafil 5 mg Potahovana Peroralni
Corporation tableta podani

Norsko Orion Tadalafil Orion tadalafil 10 mg Potahovana Peroralni
Corparation tableta podani




Clensky stat |Drzitel Zadatel Smysleny nazev Léciva latka Sila Lékova forma |Zphsob
rozhodnuti o podani
EU/EHP . .
registraci
Norsko Orion Tadalafil Orion tadalafil 20 mg Potahovana Peroralni
Corporation tableta podani
Norsko Aurobindo Naproxen Orion naproxen 250 mg Tableta Peroralni
Pharma Limited podani
Norsko Aurobindo Naproxen Orion naproxen 500 mg Tableta Peroralni
Pharma Limited podani
Polsko Bluefish Betahistyna Bluefish betahistin- 8 mg Tableta Peroralni
Pharmaceuticals dihydrochlorid podani
AB
Polsko VITAMA S.A. Sarpin amlodipin/valsartan 10 mg/160 mg |Potahovana Peroralni
tableta podani
Polsko VITAMA S.A. Napritum naproxen 250 mg Tableta Peroralni
podani
Polsko VITAMA S.A. Napritum naproxen 500 mg Tableta Peroralni
podani
Polsko Bluefish Betahistyna Bluefish betahistin- 16 mg Tableta Peroralni
Pharmaceuticals dihydrochlorid podani
AB
Polsko Bluefish Betahistyna Bluefish betahistin- 24 mg Tableta Peroralni
Pharmaceuticals dihydrochlorid podani
AB
Polsko Orion Bupropion Orion bupropion 300 mg Tableta s fizenym |Peroralni
Corporation uvolfiiovanim podani
Polsko Proenzi s.r.o. Etrixenal naproxen 250 mg Tableta Peroralni
podani
Portugalsko Sandoz B.V. Beta-histina Sandoz betahistin 16 mg Tableta Peroralni
podani
Portugalsko Sandoz B.V. Beta-histina Sandoz betahistin 24 mg Tableta Peroralni

podani




Clensky stat |Drzitel Zadatel Smysleny nazev Léciva latka Sila Lékova forma |Zphsob
rozhodnuti o podani
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Portugalsko Special Concept |Metformina Almus metformin-hydrochlorid (850 mg Potahovana Peroralni
Development tableta podani
(UK) Ltd
Portugalsko Special Concept |Metformina Almus metformin-hydrochlorid {1000 mg Potahovana Peroralni
Development tableta podani
(UK) Ltd
Portugalsko Aurobindo Tadalafil Aurobindo tadalafil 5 mg Potahovana Peroralni
Pharma tableta podani
(Portugal),
Unipessoal Lda.
Portugalsko Aurovitas Tadalafil Aurovitas tadalafil 2,5 mg Potahovana Peroralni
Unipessoal, Lda. tableta podani
Portugalsko Aurovitas Amlodipina + Valsartan amlodipin/valsartan 5 mg/80 mg Potahovana Peroralni
Unipessoal, Lda. Aurovitas tableta podani
Portugalsko Bluefish Beta-histina Bluefish betahistin 8 mg Tableta Peroralni
Pharmaceuticals podani
AB
Portugalsko Farmoz - Beta-histina Farmoz betahistin 16 mg Tableta Peroralni
Sociedade podani
Técnico
Medicinal, S.A.
Portugalsko Farmoz - Beta-histina Farmoz betahistin 24 mg Tableta Peroralni
Sociedade podani
Técnico
Medicinal, S.A.
Portugalsko Pharma Bavaria |Vasobex betahistin 8 mg Tableta Peroralni
International podani

(PBI) Portugal,
Unip. Lda.
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rozhodnuti o podani
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Portugalsko Pharma Bavaria |Vasobex betahistin 16 mg Tableta Peroralni
International podani
(PBI) Portugal,
Unip. Lda.
Portugalsko Pharma Bavaria |Vasobex betahistin 24 mg Tableta Peroralni
International podani
(PBI) Portugal,
Unip. Lda.
Portugalsko Generic Histabal betahistin 8 mg Tableta Peroralni
Speciality podani
Pharma Limited
Portugalsko Generic Histabal betahistin 16 mg Tableta Peroralni
Speciality podani
Pharma Limited
Portugalsko Generic Histabal betahistin 24 mg Tableta Peroralni
Speciality podani
Pharma Limited
Portugalsko Aurovitas Tadalafil Aurobindo tadalafil 20 mg Potahovana Peroralni
Unipessoal, Lda. tableta podani
Portugalsko Laboratorios Beta-histina Basi betahistin 8 mg Tableta Peroralni
Basi - Industria podani
Farm
Portugalsko Generis Baclofeno Generis baklofen 10 mg Tableta Peroralni
Farmacéutica, podani
S.A.
Portugalsko Aurovitas Voriconazol Aurovitas vorikonazol 50 mg Potahovana Peroralni
Unipessoal, Lda. tableta podani
Portugalsko Glob Ltd. Voriconazol Glob vorikonazol 50 mg Potahovana Peroralni
tableta podani
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rozhodnuti o podani
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Portugalsko Aurobindo Naproxen Aurobindo naproxen 250 mg Tableta Peroralni
Pharma podani
(Portugal),
Unipessoal Lda.

Portugalsko Sandoz Bupropion HCI Sandoz bupropion 300 mg Tableta s fizenym |Peroralni
Farmacéutica, uvolfiovanim podani
Lda.

Portugalsko Aurobindo Naproxeno Aurobindo naproxen 500 mg Tableta Peroralni
Pharma podani
(Portugal),
Unipessoal Lda.

Portugalsko Aurobindo Tadalafil Aurobindo tadalafil 10 mg Potahovana Peroralni
Pharma tableta podani
(Portugal),
Unipessoal Lda.

Portugalsko Aurobindo Tadalafil Aurobindo tadalafil 20 mg Potahovana Peroralni
Pharma tableta podani
(Portugal),
Unipessoal Lda.

Portugalsko Aurovitas Tadalafil Aurovitas tadalafil 5 mg Potahovana Peroralni
Unipessoal, Lda. tableta podani

Portugalsko Aurovitas Tadalafil Aurovitas tadalafil 10 mg Potahovana Peroralni
Unipessoal, Lda. tableta podani

Portugalsko Aurovitas Tadalafil Aurovitas tadalafil 20 mg Potahovana Peroralni
Unipessoal, Lda. tableta podani

Portugalsko Aurovitas Amlodipina + Valsartan amlodipin/valsartan 5 mg/160 mg |Potahovana Peroralni
Unipessoal, Lda. Aurovitas tableta podani

Portugalsko Aurovitas Amlodipina + Valsartan amlodipin/valsartan 10 mg/160 mg |Potahovana Peroralni
Unipessoal, Lda. Aurovitas tableta podani
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rozhodnuti o podani
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Portugalsko Aurovitas Voriconazol Aurovitas vorikonazol 200 mg Potahovana Peroralni
Unipessoal, Lda. tableta podani
Portugalsko Glob Ltd. Voriconazol Glob vorikonazol 200 mg Potahovana Peroralni
tableta podani
Portugalsko Bluefish Beta- histina Bluefish betahistin- 16 mg Tableta Peroralni
Pharmaceuticals dihydrochlorid podani
AB
Portugalsko Bluefish Beta- histina Bluefish betahistin- 24 mg Tableta Peroralni
Pharmaceuticals dihydrochlorid podani
AB
Portugalsko Special Concept |Metformina Almus metformin-hydrochlorid {500 mg Potahovana Peroralni
Development tableta podani
(UK) Ltd
Portugalsko Almus, Lda. Paracetamol 500mg Tablets paracetamol 500 mg Tableta Peroralni
podani
Portugalsko Almus, Lda. Paracetamol 1000mg Tablets |paracetamol 1000 mg Tableta Peroralni
podani
Portugalsko SVUS Pharma Belfada aripiprazol 10 mg Tableta Peroralni
a.s. podani
Portugalsko SVUS Pharma Belfada aripiprazol 15 mg Tableta Peroralni
a.s. podani
Rumunsko Sandoz B.V. Betahistin HEXAL 8 mg betahistin 8 mg Tableta Peroralni
Tabletten podani
Rumunsko Sandoz B.V. Betahistin HEXAL 16 mg betahistin 16 mg Tableta Peroralni
Tabletten podani
Rumunsko Sandoz B.V. Betahistin HEXAL 24 mg betahistin 24 mg Tableta Peroralni

Tabletten

podani




Clensky stat |Drzitel Zadatel Smysleny nazev Léciva latka Sila Lékova forma |Zphsob
EU/EHP rozhodnu-tl' o podani
registraci
Rumunsko Aurobindo Amlodipina/Valsartan amlodipin/valsartan 5 mg/80 mg Potahovana Peroralni
Pharma (Malta) Aurobindo 5 mg/80 mg tableta podani
Limited comprimate filmate
Rumunsko Aurobindo Amlodipina/Valsartan amlodipin/valsartan 5 mg/160 mg |Potahovana Peroralni
Pharma (Malta) Aurobindo 5 mg/160 mg tableta podani
Limited comprimate filmate
Rumunsko Aurobindo Amlodipina/Valsartan amlodipin/valsartan 10 mg/160 mg |Potahovana Peroralni
Pharma (Malta) Aurobindo 10 mg/160 mg tableta podani
Limited comprimate filmate
Rumunsko Aurobindo Naproxen Aurobindo naproxen 250 mg Tableta Peroralni
Pharma (Malta) podani
Limited
Rumunsko Aurobindo Naproxen Aurobindo naproxen 500 mg Tableta Peroralni
Pharma (Malta) podani
Limited
Rumunsko Proenzi s.r.o. Etrixenal naproxen 250 mg Tableta Peroralni
podani
Slovenska Sandoz B.V. Betahistin Sandoz 8 mg betahistin 8 mg Tableta Peroralni
republika podani
Slovenska Sandoz B.V. Betahistin Sandoz 16 mg betahistin 16 mg Tableta Peroralni
republika podani
Slovenska Sandoz B.V. Betahistin Sandoz 24 mg betahistin 24 mg Tableta Peroralni
republika podani
Slovenska Proenzi s.r.o. Etrixenal naproxen 250 mg Tableta Peroralni
republika podani
Slovinsko Sandoz B.V. Betahistin Sandoz 8 mg betahistin 8 mg Tableta Peroralni
tablete podani
Slovinsko Sandoz B.V. Betahistin Sandoz 16 mg betahistin 16 mg Tableta Peroralni

tablete

podani
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rozhodnuti o podani
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registraci
Slovinsko Sandoz B.V. Betahistin Sandoz 24 mg betahistin 24 mg Tableta Peroralni
tablete podani
Slovinsko Sandoz GmbH Bupropion Sandoz 300 mg bupropion 300 mg Tableta s fizenym |Peroralni
tablete s prirejenim uvolfiovanim podani
sproscanjem
épanélsko AUROVITAS Tadalafilo Aurovitas 5 mg tadalafil 5 mg Potahovana Peroralni
SPAIN, SAU comprimidos recubiertos con tableta podani
pelicula EFG
épanélsko AUROVITAS Tadalafilo Aurovitas 10 mg tadalafil 10 mg Potahovana Peroralni
SPAIN, SAU comprimidos recubiertos con tableta podani
pelicula EFG
épanélsko AUROVITAS Tadalafilo Aurovitas 20 mg tadalafil 20 mg Potahovana Peroralni
SPAIN, SAU comprimidos recubiertos con tableta podani
pelicula
Spanélsko AUROVITAS Tadalafilo Aurovit 20 mg tadalafil 20 mg Potahovana Peroralni
UNIPESSONAL, |comprimidos recubiertos con tableta podani
LDA pelicula EFG
Spanélsko Strides Arcolab Acidos Omega 3 Strides ethylestery omega-3 1000 mg Mékka tobolka Peroralni
International 1000 mg capsulas blandas kyselin 90 podani
Limited EFG
épanélsko ALMUS Metformina Almus Pharma metformin-hydrochlorid 850 mg Potahovana Peroralni
FARMACEUTICA, |850 mg comprimdos tableta podani
SA recubiertos con pelicula EFG
épanélsko ALMUS Metformina Almus Pharma metformin-hydrochlorid {1000 mg Potahovana Peroralni
FARMACEUTICA, {1000 mg comprimdos tableta podani
SA recubiertos con pelicula EFG
Spanélsko Bluefish Betahistina Bluefish betahistin- 8 mg Tableta Peroralni
Pharmaceuticals dihydrochlorid podani

AB
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rozhodnuti o podani
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Spanélsko Bluefish Betahistina Bluefish betahistin- 16 mg Tableta Peroralni
Pharmaceuticals dihydrochlorid podani
AB
épanélsko LABORATORIOS Amlodipino/Valsartan amlodipin/valsartan 5 mg/160 mg |Potahovana Peroralni
AUROBINDO, Aurobindo 5 mg/160 mg tableta podani
SLU comprimidos recubiertos con
pelicula EFG
épanélsko LABORATORIOS Amlodipino/Valsartan amlodipin/valsartan 10 mg/160 mg |Potahovana Peroralni
AUROBINDO, Aurobindo 10 mg/160 mg tableta podani
SLU comprimidos recubiertos con
pelicula EFG
épanélsko LABORATORIOS Naproxeno Aurobindo 250 mg |naproxen 250 mg Tableta Peroralni
AUROBINDO, comprimidos EFG podani
SLU
épanélsko LABORATORIOS Naproxeno Aurobindo 500 mg |naproxen 500 mg Tableta Peroralni
AUROBINDO, comprimidos EFG podani
SLU
épanélsko Aurovitas Spain [Voriconazol Aurovitas 50 mg |vorikonazol 50 mg Tableta Peroralni
comprimidos recubiertos con podani
pelicula EFG
épanélsko Aurovitas Spain [Voriconazol Aurovitas 200 mg |vorikonazol 200 mg Tableta Peroralni
SAU comprimidos recubiertos con podani
pelicula EFG
épanélsko AUROVITAS Amlodipino/Valsartan amlodipin/valsartan 5 mg/160 mg |Potahovana Peroralni
SPAIN, SAU Aurovitas 5 mg/160 mg tableta podani

comprimidos recubiertos con
pelicula EFG
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épanélsko AUROVITAS Amlodipino/Valsartan amlodipin/valsartan 10 mg/160 mg |Potahovana Peroralni
SPAIN, SAU Aurovitas 10 mg/160 mg tableta podani
comprimidos recubiertos con
pelicula EFG
épanélsko QUALIGEN, SL Hidroxizina Qualigen 25 mg hydroxyzin 25 mg Potahovana Peroralni
comprimidos recubiertos con tableta podani
pelicula EFG
épanélsko LABORATORIOS Perindopril/Indapamida perindopril/indapamid |2 mg/0,625 mg |Tableta Peroralni
COMBIX, SLU Combix 2 mg/0,625 mg podani
comprimidos EFG
épanélsko LABORATORIOS Perindopril/Indapamida perindopril/indapamid (4 mg/1,25 mg |Tableta Peroralni
COMBIX, SLU Combix 4 mg/1,25 mg podani
comprimidos EFG
épanélsko LABORATORIOS Perindopril/Indapamida perindopril/indapamid |8 mg/2,5 mg Tableta Peroralni
COMBIX, SLU Combix 8 mg/2,5 mg podani
comprimidos EFG
Spanélsko LABORATORIOS |Bupropion Cinfa 300 mg bupropion 300 mg Tableta s fizenym |Peroralni
CINFA, SA comprimidos de liberacion uvolfiiovanim podani
modificada EFG
Spanélsko SANDOZ Bupropion Sandoz 300 mg bupropion 300 mg Tableta s fizenym |Peroralni
FARMACEUTICA, comprimidos de liberacion uvolfiovanim podani
SA modificada EFG
épanélsko ALMUS Paracetamol Almus 500 mg paracetamol 500 mg Tableta Peroralni
FARMACEUTICA, |comprimidos EFG podani
SA
épanélsko ALMUS Paracetamol Almus 1000 mg |paracetamol 1000 mg Tableta Peroralni
FARMACEUTICA, |comprimidos EFG podani

SA
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Svédsko Orion Bupropion Orion bupropion 300 mg Tableta s fizenym |Peroralni
Corporation uvoliovanim podani

Svédsko EQL Pharma AB Hydroxyzine EQL Pharma hydroxyzin 25 mg Potahovana Peroralni
tableta podani

Svédsko 2care4 Aps Betahistin 2care4 betahistin 8 mg Tableta Peroralni
podani

Svédsko 2care4 Aps Betahistin 2care4 betahistin 16 mg Tableta Peroralni
podani

Svédsko 2care4 Aps Betahistin 2care4 betahistin 24 mg Tableta Peroralni
podani

Svédsko Orion Tadalafil Orion tadalafil 5 mg Potahovana Peroralni
Corporation tableta podani

Svédsko Orion Tadalafil Orion tadalafil 10 mg Potahovana Peroralni
Corporation tableta podani

Svédsko Orion Tadalafil Orion tadalafil 20 mg Potahovana Peroralni
Corporation tableta podani

Svédsko 2care4 Generics Ibuprofen 2care4 ibuprofen 200 mg Potahovana Peroralni
ApS tableta podani

Svédsko 2care4 Generics Ibuprofen 2care4 ibuprofen 400 mg Potahovana Peroralni
ApS tableta podani

Svédsko 2care4 Generics Ibuprofen 2care4 ibuprofen 600 mg Potahovana Peroralni
ApS tableta podani

Svédsko Alternova A/S Metoklopramid Alternova metoklopramid 10 mg Potahovana Peroralni
tableta podani

Svédsko EQL Pharma AB Atyxine hydroxyzin 25 mg Potahovana Peroralni
tableta podani

Svédsko Alternova A/S Clindamycin Alternova klindamycin 150 mg Tvrda tobolka Peroralni

podani
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Svédsko Apofri AB Loperamid Apofri loperamid 2 mg Tableta Peroralni
podani
Svédsko Evolan Pharma |Loperamid ABECE loperamid 2 mg Tableta Peroralni
AB podani
Svédsko Evolan Pharma |Loperamid Evolan loperamid 2 mg Tableta Peroralni
AB podani
Svédsko BBS Consult ApS |Loperamid BBS loperamid 2 mg Tableta Peroralni
podani
Svédsko Aurobindo Naproxen Orion naproxen 250 mg Tableta Peroralni
Pharma (Malta) podani
Limited
Svédsko Aurobindo Naproxen Orion naproxen 500 mg Tableta Peroralni
Pharma (Malta) podani
Limited
Svédsko Sandoz A/S Bupropion Sandoz bupropion 300 mg Tableta s fizenym |Peroralni
uvoliovanim podani
Nizozemsko Aurobindo Tadalafil Aurobindo 5 mg, tadalafil 5 mg Potahovana Peroralni
Pharma B.V. filmomhulde tabletten tableta podani
Nizozemsko Aurobindo Tadalafil Aurobindo 10 mg, tadalafil 10 mg Potahovana Peroralni
Pharma B.V. filmomhulde tabletten tableta podani
Nizozemsko Aurobindo Tadalafil Aurobindo 20 mg, tadalafil 20 mg Potahovana Peroralni
Pharma B.V. filmomhulde tabletten tableta podani
Nizozemsko Aurobindo Amlodipine/ Valsartan amlodipin/valsartan 5 mg/80 mg Potahovana Peroralni
Pharma B.V. Aurobindo 5/80 mg, tableta podani
filmomhulde tabletten
Nizozemsko Aurobindo Amlodipine/ Valsartan amlodipin/valsartan 5 mg/160 mg |Potahovana Peroralni
Pharma B.V. Aurobindo 5/160 mg, tableta podani

filmomhulde tabletten
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Nizozemsko Aurobindo Amlodipine/ Valsartan amlodipin/valsartan 10 mg/160 mg |Potahovana Peroralni
Pharma B.V. Aurobindo 10/160 mg, tableta podani
filmomhulde tabletten
Nizozemsko Sandoz B.V. Bupropion HCI Sandoz retard |bupropion 300 mg Tableta s fizenym |Peroralni
300 mg, tabletten met uvolnovanim podani
gereguleerde afgifte
Nizozemsko Sandoz B.V. Bupropion HCI Sandoz retard |bupropion 300 mg Tableta s fizenym |Peroralni
300 mg, tabletten met uvolfovanim podani
gereguleerde afgifte
Nizozemsko Aurobindo Naproxen Aurobindo 250 mg, |naproxen 250 mg Tableta Peroralni
Pharma B.V. tabletten podani
Nizozemsko Aurobindo Naproxen Aurobindo 500 mg, |naproxen 500 mg Tableta Peroralni
Pharma B.V. tabletten podani
Nizozemsko Sandoz B.V. Betahistine Sandoz 8 mg, betahistin 8 mg Tableta Peroralni
tabletten podani
Nizozemsko Sandoz B.V. Betahistine Sandoz 16 mg, betahistin 16 mg Tableta Peroralni
tabletten podani
Nizozemsko Sandoz B.V. Betahistine Sandoz 24 mg, betahistin 24 mg Tableta Peroralni
tabletten podani
Nizozemsko Sandoz B.V. Betahistine Sandoz 8 mg, betahistin 8 mg Tableta Peroralni
tabletten podani
Nizozemsko Sandoz B.V. Betahistine Sandoz 16 mg, betahistin 16 mg Tableta Peroralni
tabletten podani
Nizozemsko Sandoz B.V. Betahistine Sandoz 24 mg, betahistin 24 mg Tableta Peroralni
tabletten podani
Nizozemsko Sandoz B.V. Betahistine Sandoz 8 mg, betahistin 8 mg Tableta Peroralni
tabletten podani
Nizozemsko Sandoz B.V. Betahistine Sandoz 16 mg, betahistin 16 mg Tableta Peroralni

tabletten

podani
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Nizozemsko Sandoz B.V. Betahistine Sandoz 24 mg, betahistin 24 mg Tableta Peroralni
tabletten podani
Nizozemsko Aurobindo Voriconazol Aurobindo 50 mg, |vorikonazol 50 mg Potahovana Peroralni
Pharma B.V. filmomhulde tabletten tableta podani
Nizozemsko Aurobindo Voriconazol Aurobindo 200 vorikonazol 200 mg Potahovana Peroralni
Pharma B.V. mg, filmomhulde tabletten tableta podani
Spojené Aurovitas Tadalafil Aurobindo tadalafil 20 mg Potahovana Peroralni
kralovstvi Unipessoal, Lda. tableta podani
Spojené Milpharm Tadalafil Milpharm 2,5 mg tadalafil 2,5 mg Potahovana Peroralni
kralovstvi Limited film-coated tablets tableta podani
Spojené Milpharm Tadalafil Milpharm 5 mg film- |tadalafil 5 mg Potahovana Peroralni
kralovstvi Limited coated tablets tableta podani
Spojené Milpharm Tadalafil Milpharm 10 mg film- |tadalafil 10 mg Potahovana Peroralni
kralovstvi Limited coated tablets tableta podani
Spojené Milpharm Tadalafil Milpharm 20 mg film- |tadalafil 20 mg Potahovana Peroralni
kralovstvi Limited coated tablets tableta podani
Spojené Milpharm Voriconazole Milpharm 50 mg |vorikonazol 50 mg Potahovana Peroralni
kralovstvi Limited film-coated tablets tableta podani
Spojené Milpharm Voriconazole Milpharm 200 mg |vorikonazol 200 mg Potahovana Peroralni
kralovstvi Limited film-coated tablets tableta podani
Spojené Milpharm Naproxen 250 mg tablets naproxen 250 mg Tableta Peroralni
kralovstvi Limited podani
Spojené Milpharm Naproxen 500 mg tablets naproxen 500 mg Tableta Peroralni
kralovstvi Limited podani
Spojené HEC Pharm Irbesartan 75 mg Film-coated |irbesartan 75 mg Potahovana Peroralni
kralovstvi GmbH Tablets tableta podani
Spojené HEC Pharm Irbesartan 150 mg Film- irbesartan 150 mg Potahovana Peroralni
kralovstvi GmbH coated tablets tableta podani
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Spojené HEC Pharm Irbesartan 300 mg Film- irbesartan 300 mg Potahovana Peroralni
kralovstvi GmbH coated tablets tableta podani
Spojené Strides Arcolab Omega 3-acid-ethyl esters ethylestery omega-3 1000 mg Mékka tobolka Peroralni
kralovstvi International 1000mg soft capsules kyselin 90 podani
Limited
Spojené Dawa Limited Paracetamol 500 mg Film paracetamol 500 mg Potahovana Peroralni
kralovstvi Coated Tablets tableta podani
Spojené Lupin (Europe) Maexeni 150/30 microgram ethinylestradiol/levonor |0,03 mg/ Potahovana Peroralni
kralovstvi Limited Film Coated Tablets gestrel 0,125 mg tableta podani
Spojené Kinedexe UK Sodium Cromoglicate 100mg |dinatrium- 100 mg Tvrda tobolka Peroralni
kralovstvi Limited (dfive hard Capsules chromoglykat podani
NRIM Limited)
Spojené Milpharm Tadalafil Milpharm 20 mg film- |tadalafil 20 mg Potahovana Peroralni
kralovstvi Limited coated tablets tableta podani
Spojené Crescent Pharma |Aripiprazole 5 mg tablets aripiprazol 5 mg Tableta Peroralni
kralovstvi Limited podani
Spojené Crescent Pharma |Aripiprazole 10 mg tablets aripiprazol 10 mg Tableta Peroralni
kralovstvi Limited podani
Spojené Crescent Pharma |Aripiprazole 15 mg tablets aripiprazol 15 mg Tableta Peroralni
kralovstvi Limited podani
Spojené Crescent Pharma |Aripiprazole 30 mg tablets aripiprazol 30 mg Tableta Peroralni
kralovstvi Limited podani
Spojené Medreich PLC Gliclazide 40 mg tablets gliklazid 40 mg Tableta Peroralni
kralovstvi podani
Spojené Medreich PLC Hydroxyzine hydrochloride hydroxyzin- 25 mg Potahovana Peroralni
kralovstvi 25mg film-coated tablets dihydrochlorid tableta podani
Spojené Alissa Healthcare |Carbocisteine 375 mg karbocystein 375 mg Tvrda tobolka Peroralni
kralovstvi Research Limited |Capsules, Hard podani




Clensky stat |Drzitel Zadatel Smysleny nazev Léciva latka Sila Lékova forma |Zphsob
EU/EHP rozhodnu-tl' o podani
registraci

Spojené Special Concept |Metformin 500 mg Film-coated |metformin-hydrochlorid |500 mg Potahovana Peroralni

kralovstvi Development tablet tableta podani
(UK) Limited

Spojené Special Concept |Metformin 850 mg Film-coated |metformin-hydrochlorid |850 mg Potahovana Peroralni

kralovstvi Development tablet tableta podani
(UK) Limited

Spojené Special Concept |Metformin 1000 mg Film- metformin-hydrochlorid {1000 mg Potahovana Peroralni

kralovstvi Development coated tablet tableta podani
(UK) Limited

Spojené Special Concept |Paracetamol 500mg Tablets paracetamol 500 mg Tableta Peroralni

kralovstvi Development podani
(UK) Limited

Spojené Special Concept |Paracetamol 1000mg Tablets |paracetamol 1000 mg Tableta Peroralni

kralovstvi Development podani
(UK) Limited

Spojené Special Concept |Paracetamol 500mg Tablets paracetamol 500 mg Tableta Peroralni

kralovstvi Development podani
(UK) Limited

Spojené Special Concept |Paracetamol 1000mg Tablets |paracetamol 1000 mg Tableta Peroralni

kralovstvi Development podani
(UK) Limited

Spojené Flamingo Pharma|Gliclazide 80mg Tablets gliklazid 80 mg Tableta Peroralni

kralovstvi (UK) Limited podani

Spojené Flamingo Pharma|Gliclazide 40mg Tablets gliklazid 40 mg Tableta Peroralni

kralovstvi (UK) Limited podani

Spojené HBS Healthcare |[Carbimazole 20 mg Tablets karbimazol 20 mg Tableta Peroralni

kralovstvi Limited podani




Clensky stat |Drzitel Zadatel Smysleny nazev Léciva latka Sila Lékova forma |Zphsob
rozhodnuti o podani
EU/EHP . ]
registraci
Spojené Strides Arcolab Omega 3-acid-ethyl esters ethylestery omega-3 1000 mg Mékka tobolka Peroralni
kralovstvi International 1000mg soft capsules kyselin 90 podani
Limited
Spojené Generic Partners |Vzole 50 mg film-coated vorikonazol 50 mg Tableta Peroralni
kralovstvi UK Limited tablets podani
Spojené Generic Partners |Vzole 200 mg film-coated vorikonazol 200 mg Tableta Peroralni
kralovstvi UK Limited tablets podani
Spojené Dawa Limited Carbimazole 5mg Tablets karbimazol 5 mg Tableta Peroralni
kralovstvi podani
Spojené Dawa Limited Carbimazole 20mg Tablets karbimazol 20 mg Tableta Peroralni
kralovstvi podani
Spojené Essential- Carbimazole 5mg Tablets karbimazol 5 mg Tableta Peroralni
kralovstvi Healthcare podani
Limited
Spojené Essential- Carbimazole 20mg Tablets karbimazol 20 mg Tableta Peroralni
kralovstvi Healthcare podani

Limited




Priloha II

Védecké zavéry



Védecké zavéry

Pfredpokladem zavéru, Ze v pripadé IéCivého pripravku s registraci nebo zadosti o registraci podle ¢l. 10
odst. 1 smérnice 2001/83/ES je ucinnost a bezpecnost podobna jako u referencniho 1éCivého
pripravku, je bioekvivalence (BE).

Spolecnost Micro Therapeutic Research Labs Ltd je smluvni vyzkumnou organizaci (CRO), ktera provadi
analytické a klinické Casti studii bioekvivalence, z nichZz nékteré byly pouzity na podporu zadosti o
registraci lé&ivych piipravkd v EU.

V ramci inspekci, které ve spolec¢nosti Micro Therapeutic Research Labs Pvt. Ltd v indickém Chennai v
Unoru 2016 provedl Rakousky spolkovy Ufad pro bezpecnost v oblasti zdravotni péce (BASG) a
nizozemsky Inspektorat zdravotni péce (IGZ), byly zjistény zadvazné skutecnosti.

Navic byla provedena kontrola studie spole¢nosti Micro Therapeutic Research Labs Pvt. Ltd v
Coimbatore. Obé zarizeni, v Chennai a v Coimbatore, se Fidi stejnymi ustanovenimi.

Vzhledem k zavaznym zjisténim v ramci inspekce a nutnosti ochrany verejného zdravi v EU dospélo
nékolik ¢lenskych statl k zavéru, ze je v z&jmu Unie, aby postoupila zalezitost Vyboru pro humanni
lé¢ivé pripravky (CHMP) s 7adosti, aby posoudil dopad vy$e uvedenych zjisté&ni na pomér pfinosi a
rizik 1é&ivych pripravkd, které byly ¢lenskymi staty registrovany na zakladé piisludnych studii
provedenych v téchto zafizenich v obdobi od ¢ervna 2012 do Cervna 2016, i zadosti o registraci, které
nebyly dosud vydany a které tyto studie zahrnuiji.

Vybor CHMP byl predevsim pozadan o stanovisko podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES ohledné toho,
zda by mélo byt rozhodnuti o registraci t&chto pFipravk( zachovano, pozménéno, pozastaveno nebo
zrusSeno a zda by zadosti o udéleni rozhodnuti o registraci mély byt schvaleny.

Celkové shrnuti védeckého hodnoceni

Zjisténi rakouskych a nizozemskych inspekci vyvolala zavazné obavy tykajici se vhodnosti systému
Fizeni kvality pouzivaného v zafizenich spoleénosti Micro Therapeutics Research LTd v Indii. Udaje ze
studii bioekvivalence, které byly pFedloZeny ptisludnym organiim k prokazani bioekvivalence Ié&ivych
pfipravk( s jejich plvodnim Ié¢ivym pFipravkem, jsou povaZovany za nespolehlivé. Proto u t&chto
Ié¢ivych pFipravk{ neni bioekvivalence stanovena.

Na zakladé pFedlozenych dajd v rdmci postupu pro 1é¢ivé pripravky Tadalafil Mylan 2,5 mg, 5 mg, 10mg
a 20 mg, Paracetamol DAWA 1000 mg film-coated tablets, Memantine Pharmascope 10 mg a 20 mg,
Memantine DAWA 10 mg a 20 mg, Morysa 10 mg a 20 mg - SVUS Pharma a.s.; Bendroflumetiazid
Alternova tablets 2,5 mg a 5 mg dospél vybor CHMP k zaveéru, Ze bioekvivalence s referencnim Iécivym
pripravkem registrovanym v EU byla prokazana a doporudil zachovani téchto registraci. V pfripadé zadosti
o registraci pripravkd Hydrokortison Alternova (Orifarm) a Hydrokortison BBS vybor CHMP dospél k
zavéru, ze Clensky stat (Clenské staty) musi zvazit, zda je souvislost mezi navrhovanym pripravkem a
IéCivymi pfipravky popsanymi v literatufe uvedené v pfiloze I smérnice 2001/83/ES dostatecné
stanovena, jelikoz zadosti se tykaji ¢lanku 10a smérnice 2001/83 /ES (,dobie zavedené lécebné pouZiti").

Nebyla-li prokazana bioekvivalence s referen¢nim léCivym pfipravkem registrovanym v EU, nelze
pozadavky uvedené v ¢lanku 10 smérnice 2001/83/ES povazovat za splnéné a nelze stanovit Gcinnost
a bezpeénost dot&enych lé&ivych pFipravkd. Pomér pFinost a rizik téchto lé&ivych pFipravkd tudiz nelze
povazovat za pfiznivy. Vybor CHMP proto doporucil pozastavit rozhodnuti o registraci pro viechny
ostatni léCivé pripravky dotCené timto postupem prezkoumani vzhledem k tomu, Ze nebyla prokazana
jejich bioekvivalence s referencnimi léCivymi pripravky registrovanymi v EU.



Vybor dale doporucuje dotcena rozhodnuti o registraci pozastavit, pokud léCivy pfipravek neni
prisludnymi vnitrostatnimi orgdny povazovén za velmi dilezity.

Registrovany lécivy piipravek mize byt ¢lenskymi staty EU povaZzovan za velmi ddlezity, pokud na
zaklad& zvazeni dostupnosti vhodnych alternativnich Ié¢ivych pfipravk( v pFisludnych ¢lenskych statech
EU a pripadné i povahy |éCeného onemocnéni bylo stanoveno, Ze existuje potencialni nenaplnéna
|éCebna potreba.

Pozastaveni registraci Ié&ivych pFipravkd povazovanych za velmi dileZité mdze byt v pFisludnych
¢lenskych statech EU odloZeno nejdéle o dvacet Etyti (24) mésicl od prijeti prislusného rozhodnuti
Komise. Pokud béhem tohoto obdobi ¢lensky stat / ¢lenské staty EU usoudi, ze 1&Civy pripravek jiz neni
nadale velmi dilezity, bude platit pozastaveni jeho registrace.

Co se tyce vsech ostatnich zadosti o udéleni rozhodnuti o registraci podléhajicich tomuto postupu,
vybor CHMP se domniva, Ze zadatelé nepredlozili informace, které umoznuji stanovit bioekvivalenci s
referencnim lé¢ivym pripravkem registrovanym v EU, a proto zadosti o registraci v soucasné dobé
nesplnuji kritéria pro registraci.

Zdlivodnéni stanoviska vyboru CHMP
Vzhledem k tomu, Ze:

e vybor vzal na védomi postup podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES pro registrace a zadosti o
registraci lé&ivych ptipravkd, pro které klinické a/nebo bioanalytické &asti studii bioekvivalence byly
v obdobi od ¢ervna 2012 do cervna 2016 provadény ve spolecnosti Micro Therapeutic Research
Labs Limited,

e vybor pfezkoumal vSechny dostupné Udaje a informace predlozené drziteli rozhodnuti o registraci /
Zadateli i informace poskytnuté spolecnosti Micro Therapeutic Research Labs Limited,

e vybor dospél k zavéru, ze Udaje na podporu udéleni rozhodnuti o registraci a zadosti o registraci
jsou nespravné a ze pomé&r ptinosl a rizik neni povaZzovan za pfiznivy pro:

- registrované |é&ivé ptipravky, pro které byly pfedloZeny alternativni idaje nebo odlvodnéni,
které vybor CHMP povazuje z hlediska stanoveni bioekvivalence s referencnim Iécivym
pfipravkem registrovanym v EU za nedostacujici,

—  zadosti o registraci, pro néz nebyly predlozeny 7adné alternativni idaje nebo odtvodnéni,

e vybor dospél k zavéru, ze v pripadé rozhodnuti o registraci a zadosti o rozhodnuti o registraci, u
nichZ byly k dispozici alternativni Udaje pro stanoveni bioekvivalence s referenc¢nim Iécivym
pfipravkem registrovanym v EU, je pomé&r piinos a rizik povazovan za pFiznivy.

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

a. Rozhodnuti o registraci lé&ivych pFipravkd, pro néz Gdaje o bioekvivalenci nebo odivodnéni
nebyly predlozeny nebo nejsou vyborem CHMP povazovany za dostacujici pro stanoveni
bioekvivalence s referenénim lécivym pfipravkem registrovanym v EU, by méla byt
pozastavena, protoZe Udaje ptedloZené na podporu registrace jsou nespravné a pomér piinost
a rizik neni u téchto registraci podle ¢lanku 116 smérnice 2001/83/ES pfiznivy.

Nékteré z téchto registrovanych lé&ivych ptipravk mohou byt v jednotlivych &lenskych statech
EU povaZzovany za velmi ddlezité, pokud na zakladé zvazeni dostupnosti vhodnych
alternativnich 1é&ivych ptipravkl v pfislusném &lenském staté / pFisludnych ¢lenskych statech
EU a pfipadné i povahy |é¢eného onemocnéni bylo stanoveno, Ze existuje potencialni



nenaplnéna IéCebna potreba. Pokud na zakladé téchto kritérii budou pfislusné vnitrostatni
organy povazovat lé¢ivy pFipravek za velmi dileZity, mdzZe byt pozastaveni registrace
dotceného pripravku odlozeno o dobu, po kterou bude Iécivy pfipravek povazovan za velmi
dllezity. Tato doba odkladu nesmi byt del$i neZ 24 mésicl od pfijeti pfislusného rozhodnuti
Komise. Pokud béhem tohoto obdobi ¢lensky stat / ¢lenské staty EU usoudi, Ze 1éCivy pfipravek
jiz neni nadale velmi ddlezity, bude platit pozastaveni jeho registrace. V piipadé lé¢ivych
ptipravkd povaZzovanych &lenskym statem / &lenskymi staty EU za velmi dlleZité musi drzitelé
rozhodnuti o registraci do 12 mésicl od pFijeti pFisludného rozhodnuti Komise predloZit studii
bioekvivalence provedenou s referencnim lécivym pfipravkem registrovanym v EU.

Pro zruSeni pozastaveni rozhodnuti o registraci musi drzitel rozhodnuti o registraci v souladu s
pozadavky podle ¢lanku 10 smérnice 2001/83/ES (napf. studie bioekvivalence provedena s
referencnim lé¢ivym pripravkem registrovanym v EU) predlozit Udaje o bioekvivalenci pfipravku s
referencnim lé¢ivym pripravkem registrovanym v EU, kterd jsou zaloZzena na pfislusnych uUdajich.

zadosti o registraci, pro néz Gdaje nebo odlivodnéni nebyly piedlozeny nebo nejsou vyborem
CHMP povazovany za dostacujici pro stanoveni bioekvivalence s referencnim léCivym
pfipravkem registrovanym v EU, nesplfiuji kritéria pro registraci, protoze Udaje pfedlozené na
podporu registraci jsou nespravné a pomér prinost a rizik neni u téchto registraci podle ¢lanku
26 smérnice 2001/83/ES pfiznivy.

Registrace 1é¢ivych pripravkd, pro néz byla stanovena bioekvivalence s referenénim lé¢ivym
piipravkem registrovanym v EU, by mély byt zachovany, protoze pomé&r piinosu a rizik je
u téchto registraci priznivy.

Bioekvivalence s referen¢nim Iécivym pripravkem registrovanym v EU byla prokazana u zadosti
o registraci, které jsou uvedeny v pfiloze Ia stanoviska vyboru CHMP .



Priloha III

Podminky pro zruSeni pozastaveni rozhodnuti o registraci



Podminky pro zruSeni pozastaveni rozhodnuti o registraci

Pro zrudeni pozastaveni rozhodnuti o registraci piisluéné orgéany ¢lenskych statd EU zajisti, aby drzitelé
rozhodnuti o registraci splnili nize uvedené podminky.

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



	Příloha II
	Vědecké závěry

	Příloha III

