Priloha I

Seznam lécivych pripravkl a jejich prezentaci



Clensky stat EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o
registraci

Nazev piipravku

INN + sila

Lékova forma

Zpiasob podani

Rakousko G.L. Pharma Gmbh Convulex Natrii valproas 500 Injekéni/infuzni roztok | Intravenézni podani
mg/5 ml
Rakousko G.L. Pharma Gmbh Convulex Acidum valproicum 150 | Enterosolventni mékka | Peroralni podani
mg v 1 tobolce tobolka
Rakousko G.L. Pharma Gmbh Convulex Acidum valproicum 300 | Enterosolventni mékka | Peroralni podani
mg v 1 tobolce tobolka
Rakousko G.L. Pharma Gmbh Convulex Acidum valproicum 500 | Enterosolventni mékka | Peroralni podani
mg v 1 tobolce tobolka
Rakousko G.L. Pharma Gmbh Convulex Natrii valproas 300 Peroralni roztok Peroralni podani
mg/ml
Rakousko G.L. Pharma Gmbh Convulex Natrii valproas 300 mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tableté prodlouzenym
uvolfovanim
Rakousko G.L. Pharma Gmbh Convulex Natrii valproas 500 mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tableté prodlouzenym
uvolfiovanim
Rakousko G.L. Pharma Gmbh Convulex Fur Kinder Natrii valproas Sirup Peroralni podani
50mg/ml
Rakousko sanofi-aventis GmbH Depakine Natrii valproas 400 Prasek a rozpoustédlo Intravendzni podani
mg/mi pro injekéni roztok
Rakousko sanofi-aventis GmbH Depakine Natrii valproas 300 Peroralni roztok Peroralni podani
mg/ml
Rakousko sanofi-aventis GmbH Depakine Chrono Acidum valproicum Tableta s Peroralni podani
145,14 mg v1 prodlouzenym
tableté, Natrii valproas | uvolfiovanim
333,3 mg v 1 tableté
Rakousko sanofi-aventis GmbH Depakine Chrono Acidum valproicum 87 Tableta s Peroralni podani
mg v 1 tableté, Natrii prodlouzenym
valproas 199,8 mg v 1 | uvolfiovanim
tableté
Rakousko sanofi-aventis GmbH Depakine Acidum valproicum Granule s fizenym Peroralni podani
Chronosphere 14,51 mg v 1sacku, uvolfovanim
Natrii valproas 33,33
mg v 1 sacku
Rakousko sanofi-aventis GmbH Depakine Acidum valproicum Granule s fizenym Peroralni podani
Chronosphere 145,14 mg v 1 sacku, uvolfiovanim

Natrii valproas 333,3
mg v 1 sacku
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Rakousko sanofi-aventis GmbH Depakine Acidum valproicum Granule s fizenym Perorélni podani
Chronosphere 72,61 mg v 1 sacku, uvolfiovanim
Natrii valproas 166,76
mg v 1 sacku
Rakousko G.L. Pharma Gmbh Natriumvalproat G.L. Natrii valproas 300 mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tableté prodlouzenym
uvolfovanim
Rakousko G.L. Pharma Gmbh Natriumvalproat G.L. Natrii valproas 500 mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tableté prodlouzenym
uvolfovanim
Belgie G.L. Pharma Gmbh Convulex Acidum valproicum 300 | Enterosolventni tobolka | Peroralni podani
mg v 1 tobolce
Belgie G.L. Pharma Gmbh Convulex Acidum valproicum 500 | Enterosolventni tobolka | Peroralni podani
mg v 1 tobolce
Belgie G.L. Pharma Gmbh Convulex Acidum valproicum 300 | Enterosolventni tvrda Peroralni podani
mg v 1 tobolce tobolka
Belgie G.L. Pharma Gmbh Convulex Acidum valproicum 500 | Enterosolventni tvrda Peroralni podani
mg v 1 tobolce tobolka
Belgie Sanofi Belgium Depakine Natrii valproas 300 Peroralni roztok Peroralni podani
mg/ml
Belgie Sanofi Belgium Depakine Natrii valproas 60 Sirup Peroralni podani
mg/ml
Belgie Sanofi Belgium Depakine Chrono Acidum valproicum Tableta s Peroralni podani
145,14 mg v 1 tableté, | prodlouZzenym
Natrii valproas 333,3 uvoliovanim
mg v 1 tableté
Belgie Sanofi Belgium Depakine Chrono Acidum valproicum 87 Tableta s Peroralni podani
mg v 1 tableté, Natrii prodlouzenym
valproas 199,8 mg v 1 | uvolfiovanim
tableté
Belgie Sanofi Belgium Depakine Enteric Natrii valproas 150 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté
Belgie Sanofi Belgium Depakine Enteric Natrii valproas 300 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté
Belgie Sanofi Belgium Depakine Enteric Natrii valproas 500 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté
Belgie Sanofi Belgium Depakine 1.V. Natrii valproas 400 mg | Prasek a rozpoustédlo Intravendzni podani

v obalu

pro injekéni roztok
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Belgie Sandoz N.V. Valproate Natrii valproas 300 mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tableté prodlouzenym
uvolfovanim
Belgie Sandoz N.V. Valproate Natrii valproas 500 mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tableté prodlouzenym
uvolfiovanim
Belgie Mylan Bvba/Sprl Valproate Mylan Natrii valproas 100 Injekéni roztok Intravendézni podani
mg/ml
Belgie Eurogenerics N.V./S.A. | Valproate Retard Eg Acidum valproicum 145 | Tableta s Peroralni podani
mg v 1 tableté, Natrii prodlouzenym
valproas 333 mgv 1 uvolfovanim
tableté
Belgie Eurogenerics N.V./S.A. | Valproate Retard Eg Acidum valproicum 87 Tableta s Peroralni podani
mg v 1 tableté, Natrii prodlouzenym
valproas 199,8 mg v 1 | uvolfiovanim
tableté
Belgie Mylan Bvba/Sprl Valproate Retard Mylan | Natrii valproas 300 mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tableté prodlouzenym
uvolfiovanim
Belgie Mylan Bvba/Sprl Valproate Retard Mylan | Natrii valproas 500 mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tableté prodlouzenym
uvolfovanim
Bulharsko Sanofi Bulgaria Eood Depakine Natrii valproas 400 Prasek a rozpoustédlo Intravendzni podani
mg/mi pro injek¢ni roztok
Bulharsko Sanofi Bulgaria Eood Depakine Natrii valproas 500 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté
Bulharsko Sanofi Bulgaria Eood Depakine Natrii valproas 57,64 Sirup Peroralni podani
mg/ml
Bulharsko Sanofi Bulgaria Eood Depakine Chrono Acidum valproicum Tableta s Peroralni podani
145,14 mg v 1 tableté, | prodlouzenym
Natrii valproas 333,3 uvolfiovanim
mg v 1 tableté
Bulharsko Sanofi Bulgaria Eood Depakine Chrono Acidum valproicum 87 Tableta s Peroralni podani
mg v 1 tableté, Natrii prodlouzenym
valproas 199,8 mg v 1 | uvolfiovanim
tableté
Bulharsko G.L. Pharma Gmbh KoHBynekc XpoHo Natrii valproas 500 mg | Tableta s Perorélni podani

v 1 tableté

prodlouzenym
uvolfiovanim
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Bulharsko G.L. Pharma Gmbh KOHBYNeKC Natrii valproas 500 Injekéni/infuzni roztok | Intravenézni podani
mg/5 ml
Bulharsko G.L. Pharma Gmbh KOHBYJIEKC Acidum valproicum 300 | Enterosolventni mékka | Peroralni podani
mg v 1 tobolce tobolka
Bulharsko G.L. Pharma Gmbh KOHBYJIEKC Acidum valproicum 500 | Enterosolventni mékka | Peroralni podani
mg v 1 tobolce tobolka
Bulharsko G.L. Pharma Gmbh KOHBYNEeKC Natrii valproas 50 Sirup Perorélni podani
mg/ml
Bulharsko G.L. Pharma Gmbh KOHBYIEKC XPOHO Natrii valproas 300 mg | Tableta s Perorélni podani
v 1 tableté prodlouzenym
uvolfiovanim
Chorvatsko Sanofi-Aventis Croatia Depakine Chrono Acidum valproicum Tableta s fizenym Perorélni podani
D.O.O. 145,14 mg v 1 tableté, | uvolfovanim
Natrii valproas 333,3
mg v 1 tableté
Chorvatsko Sanofi-Aventis Croatia Depakine Chrono Acidum valproicum 87 Tableta s fizenym Perorélni podani
D.O.O. mg v 1 tableté, Natrii uvolfovanim
valproas 199,8 mgv 1
tableté
Kypr Sanofi-Aventis Cyprus Depakine Chrono Acidum valproicum Tableta s Peroralni podani
Ltd 145,14 mg v 1 tableté, | prodlouzenym
Natrii valproas 333,3 uvolfiovanim
mg v 1 tableté
Kypr Remedica Ltd Petilin Natrii valproas 200 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté
Kypr Remedica Ltd Petilin Natrii valproas 500 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté
Kypr Remedica Ltd Petilin Natrii valproas 200 Sirup Peroralni podani
mg/5 ml
Ceska republika G.L. Pharma Gmbh Convulex Acidum valproicum 150 | Enterosolventni mékka | Peroralni podani
mg v 1 tobolce tobolka
Ceska republika G.L. Pharma Gmbh Convulex Acidum valproicum 300 | Enterosolventni mékka | Peroralni podani
mg Vv 1 tobolce tobolka
Ceska republika G.L. Pharma Gmbh Convulex Acidum valproicum 500 | Enterosolventni mékka | Peroralni podani
mg v 1 tobolce tobolka
Ceska republika G.L. Pharma Gmbh Convulex Natrii valproas 300 Peroralni roztok Peroralni podani
mg/ml
Ceska republika G.L. Pharma Gmbh Convulex Natrii valproas 50 Sirup Peroralni podani

mg/ml
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Ceska republika

G.L. Pharma Gmbh

Convulex Cr

Natrii valproas 300 mg
v 1 tableté

Tableta s
prodlouzenym
uvolfiovanim

Peroralni podani

Ceska republika

G.L. Pharma Gmbh

Convulex Cr

Natrii valproas 500 mg
v 1 tableté

Tableta s
prodlouzenym
uvolfiovanim

Peroralni podani

Ceska republika Sanofi-Aventis Sro Depakine Natrii valproas 400 Prasek a rozpoustédlo Intravendzni podani
mg/mi pro injekéni roztok
Ceska republika Sanofi-Aventis Sro Depakine Natrii valproas 57,64 Sirup Peroralni podani

mg/ml

Ceska republika

Sanofi-Aventis Sro

Depakine Chrono
Secable

Acidum valproicum
145,14 mg v 1 tableté,
Natrii valproas 333,3
mg v 1 tableté

Tableta s fizenym
uvolfovanim

Peroralni podani

Ceska republika

Sanofi-Aventis Sro

Depakine Chrono
Secable

Acidum valproicum 87
mg v 1 tableté, Natrii
valproas 199,8 mgv 1
tableté

Tableta s fizenym
uvolfiiovanim

Peroralni podani

Ceska republika Desitin Arzneimittel Orfiril Natrii valproas 150 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Gmbh v 1 tableté
Ceska republika Desitin Arzneimittel Orfiril Natrii valproas 300 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Gmbh v 1 tableté
Ceska republika Desitin Arzneimittel Orfiril Natrii valproas 600 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Gmbh v 1 tableté
Ceska republika Desitin Arzneimittel Orfiril 1.V. Natrii valproas Injekéni roztok Intravendzni podani
Gmbh 100mg/ml
Ceska republika Desitin Arzneimittel Orfiril Long Natrii valproas 150 mg | Tvrda tobolka s Peroralni podani
Gmbh v 1 tobolce prodlouzenym
uvolfiovanim
Ceska republika Desitin Arzneimittel Orfiril Long Natrii valproas 300 mg | Tvrda tobolka s Peroralni podani
Gmbh v 1 tobolce prodlouzenym
uvolfiovanim
Ceska republika Desitin Arzneimittel Orfiril Long Natrii valproas 1000 Tableta s Peroralni podani
Gmbh mg v 1 tableté prodlouzenym
uvolfovanim
Ceska republika Desitin Arzneimittel Orfiril Long Natrii valproas 500 mg | Tableta s Peroralni podani

Gmbh

v 1 tableté

prodlouzenym
uvolfovanim




Clensky stat EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o
registraci

Nazev piipravku

INN + sila

Lékova forma

Zpiasob podani

Ceska republika Ratiopharm Gmbh Valproat Acidum valproicum 145 | Tableta s Peroralni podani
mg v 1 tableté, Natrii prodlouzenym
valproas 333 mgv 1 uvolfiiovanim
tableté

Ceska republika Ratiopharm Gmbh Valproat Acidum valproicum 87 Tableta s Peroralni podani

mg v 1 tableté, Natrii
valproas 200 mgv 1
tableté

prodlouzenym
uvolfovanim

Ceska republika

Sandoz Gmbh

Valproat Chrono
Sandoz

Natrii valproas 300 mg
v 1 tableté

Tableta s
prodlouzenym
uvolfiovanim

Peroralni podani

Ceska republika

Sandoz Gmbh

Valproat Chrono
Sandoz

Natrii valproas 500 mg
v 1 tableté

Tableta s
prodlouzenym
uvolfiovanim

Peroralni podani

Dansko Orion Corporation Delepsine Natrii valproas 100 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté

Dansko Orion Corporation Delepsine Natrii valproas 300 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté

Dansko Orion Corporation Delepsine Natrii valproas 500 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté

Dansko Orion Corporation Delepsine Natrii valproas 200 Peroralni kapky, roztok | Peroralni podani
mg/ml

Dansko Orion Corporation Delepsine Natrii valproas 60 Peroralni roztok Peroralni podani
mg/ml

Dansko Orion Corporation Delepsine Natrii valproas 300 mg éipek Rektalni podani
v 1 Cipku

Dansko Orion Corporation Delepsine Retard Natrii valproas 300 mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tableté prodlouzenym

uvolfiovanim
Dansko Sanofi-Aventis Deprakine Natrii valproas 300 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Denmark A/S v 1 tableté
Dansko Sanofi-Aventis Deprakine Natrii valproas 500 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Denmark A/S v 1 tableté
Dansko Sanofi-Aventis Deprakine Retard Acidum valproicum Tableta s fizenym Perorélni podani

Denmark A/S

145,14 mg v 1 tabletég,
Natrii valproas 333,3
mg v 1 tableté

uvolfiovanim
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Dansko Sanofi-Aventis Deprakine Retard Acidum valproicum 87 Tableta s fizenym Perorélni podani
Denmark A/S mg v 1 tableté, Natrii uvolfiovanim
valproas 199,8 mgv 1
tableté
Dansko Desitin Arzneimittel Orfiril Natrii valproas 100 Injekéni roztok Intravendézni podani
Gmbh mg/ml
Dansko Desitin Arzneimittel Orfiril Natrii valproas 300 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Gmbh v 1 tableté
Dansko Desitin Arzneimittel Orfiril Natrii valproas 600 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Gmbh v 1 tableté
Dansko Desitin Arzneimittel Orfiril Natrii valproas 60 g/ml | Peroralni roztok Peroralni podani
Gmbh
Dansko Desitin Arzneimittel Orfiril Long Natrii valproas 150 mg | Tvrda tobolka s Peroralni podani
Gmbh v 1 tobolce prodlouzenym
uvolfovanim
Dansko Desitin Arzneimittel Orfiril Long Natrii valproas 300 mg | Tvrda tobolka s Peroralni podani
Gmbh v 1 tobolce prodlouzenym
uvolfovanim
Dansko Desitin Arzneimittel Orfiril Long Natrii valproas 1000 Granule s Peroralni podani
Gmbh mg v 1 sacku prodlouzenym
uvolfiovanim
Dansko Desitin Arzneimittel Orfiril Long Natrii valproas 500 mg | Granule s Peroralni podani
Gmbh v obalu prodlouzenym
uvoliovanim
Dansko Desitin Arzneimittel Orfiril Retard Natrii valproas 300 mg | Tableta s Peroralni podani
Gmbh v obalu prodlouzenym
uvoliovanim
Estonsko G.L. Pharma Gmbh Convulex Natrii valproas 500 Koncentrat pro Intravendézni podani
mg/5 ml injekéni/infuzni roztok
Estonsko G.L. Pharma Gmbh Convulex Acidum valproicum 150 | Enterosolventni mékka | Peroralni podani
mg v 1 tobolce tobolka
Estonsko G.L. Pharma Gmbh Convulex Acidum valproicum 300 | Enterosolventni mékka | Peroralni podani
mg Vv 1 tobolce tobolka
Estonsko G.L. Pharma Gmbh Convulex Acidum valproicum 500 | Enterosolventni mékka | Peroralni podani
mg v 1 tobolce tobolka
Estonsko G.L. Pharma Gmbh Convulex Natrii valproas 300 Peroralni roztok Peroralni podani
mg/ml
Estonsko G.L. Pharma Gmbh Convulex Natrii valproas 50 Sirup Peroralni podani

mg/ml
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Estonsko G.L. Pharma Gmbh Convulex Retard Natrii valproas 300 mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tableté prodlouzenym
uvolfovanim
Estonsko G.L. Pharma Gmbh Convulex Retard Natrii valproas 500 mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tableté prodlouzenym
uvolfiovanim
Estonsko Sanofi-Aventis Estonia Depakine Natrii valproas 400 Prasek a rozpoustédlo Intravendézni podani
ou mg/mi pro injekéni roztok
Estonsko Sanofi-Aventis Estonia Depakine Chrono Acidum valproicum Tableta s Peroralni podani
ou 145,14 mg v 1 tableté, | prodlouzenym
Natrii valproas 333,3 uvolfiovanim
mg v 1 tableté
Estonsko Sanofi-Aventis Estonia Depakine Chrono Acidum valproicum 87 Tableta s Peroralni podani
ou mg v 1 tableté, Natrii prodlouzenym
valproas 199,8 mg v 1 | uvolfiovanim
tableté
Estonsko Desitin Arzneimittel Orfiril Natrii valproas 100 Injekéni roztok Intravendézni podani
Gmbh mg/ml
Estonsko Desitin Arzneimittel Orfiril Natrii valproas 150 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Gmbh v 1 tableté
Estonsko Desitin Arzneimittel Orfiril Natrii valproas 300 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Gmbh v 1 tableté
Estonsko Desitin Arzneimittel Orfiril Natrii valproas 600 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Gmbh v 1 tableté
Estonsko Desitin Arzneimittel Orfiril Long Natrii valproas 150 mg | Tvrda tobolka s Peroralni podani
Gmbh v 1 tobolce prodlouzenym
uvoliovanim
Estonsko Desitin Arzneimittel Orfiril Long Natrii valproas 300 mg | Tvrda tobolka s Peroralni podani
Gmbh v 1 tobolce prodlouzenym
uvolfovanim
Estonsko Desitin Arzneimittel Orfiril Long Natrii valproas 500 mg | Granule s Peroralni podani
Gmbh v obalu prodlouzenym
uvolfovanim
Estonsko Desitin Arzneimittel Orfiril Saft Natrii valproas 60 Peroralni roztok Peroralni podani
Gmbh mg/ml
Estonsko Sandoz Valproate Sodium Natrii valproas 500 mg | Tableta s Peroralni podani
Pharmaceuticals D.D. Sandoz v 1 tableté prodlouzenym
uvolfovanim
Finsko Orion Oyj Absenor Natrii valproas 100 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani

v 1 tableté
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Finsko Orion Oyj Absenor Natrii valproas 300 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté
Finsko Orion Qyj Absenor Natrii valproas 500 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté
Finsko Orion Qyj Absenor Natrii valproas 200 Peroralni kapky, roztok | Peroralni podani
mg/ml
Finsko Orion Oyj Absenor Natrii valproas 60 Peroralni roztok Peroralni podani
mg/ml
Finsko Orion Oyj Absenor Natrii valproas 300 mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tableté prodlouzenym
uvolfiovanim
Finsko Orion Oyj Absenor Natrii valproas 500 mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tableté prodlouzenym
uvoliovanim
Finsko Sanofi Oy Deprakine Natrii valproas 400 Prasek a rozpoustédlo Intravendzni podani
mg/ml pro injekéni roztok
Finsko Sanofi Oy Deprakine Natrii valproas 100 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v v 1 tableté
Finsko Sanofi Oy Deprakine Natrii valproas 300 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté
Finsko Sanofi Oy Deprakine Natrii valproas 500 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté
Finsko Sanofi Oy Deprakine Acidum valproicum Tableta s fizenym Peroralni podani
145,14 mg v 1 tableté, | uvolfiovanim
Natrii valproas 333,3
mg v 1 tableté
Finsko Sanofi Oy Deprakine Acidum valproicum 87 | Tableta s fizenym Peroralni podani
mg v 1 tableté, Natrii uvolfiovanim
valproas 199,8 mgv 1
tableté
Finsko Sanofi Oy Deprakine Natrii valproas 200 Peroralni kapky, roztok | Peroralni podani
mg/ml
Finsko Sanofi Oy Deprakine Natrii valproas 60 Peroralni roztok Peroralni podani
mg/ml
Finsko Desitin Arzneimittel Orfiril Natrii valproas 100 Injekéni roztok Intravendzni podani
Gmbh mg/ml
Finsko Desitin Arzneimittel Orfiril Long Natrii valproas 150 mg | Tvrda tobolka s Peroralni podani

Gmbh

v 1 tobolce

prodlouzenym
uvolfovanim
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Finsko Desitin Arzneimittel Orfiril Long Natrii valproas 300 mg | Tvrda tobolka s Peroralni podani
Gmbh v 1 tobolce prodlouzenym
uvolfovanim
Finsko Desitin Arzneimittel Orfiril Long Natrii valproas 50 mg Granule s Peroralni podani
Gmbh v obalu prodlouzenym
uvolfiovanim
Finsko Sandoz A/S Valproat Sandoz Natrii valproas 300 mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tableté prodlouzenym
uvoliovanim
Finsko Sandoz A/S Valproat Sandoz Natrii valproas 500 mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tableté prodlouzenym
uvolfovanim
Francie Sanofi-Aventis France Depakine Natrii valproas 400 Prasek a rozpoustédlo Intravendzni podani
mg/ml pro injek¢ni roztok
Francie Sanofi-Aventis France Depakine Natrii valproas 200 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté
Francie Sanofi-Aventis France Depakine Natrii valproas 500 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté
Francie Sanofi-Aventis France Depakine Natrii valproas 200 Peroralni roztok Peroralni podani
mg/ml
Francie Sanofi-Aventis France Depakine Natrii valproas 57,64 Sirup Peroralni podani
mg/ml
Francie Sanofi-Aventis France Depakine Chrono Acidum valproicum Tableta s Peroralni podani
145,14 mg v 1 tableté, | prodlouzenym
Natrii valproas 333,3 uvoliovanim
mg v 1 tableté
Francie Sanofi-Aventis France Depakote Valproatum Enterosolventni tableta | Peroralni podani
seminatricum 250 mg
v 1 tableté
Francie Sanofi-Aventis France Depakote Valproatum Enterosolventni tableta | Peroralni podani
seminatricum 500 mg
v 1 tableté
Francie Sanofi-Aventis France Depamide Valpromidum 300 mg v | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
1 tableté
Francie Sanofi-Aventis France Micropakine L.P. Acidum valproicum Granule s Peroralni podani

145,14 mg v 1 sacku,
Natrii valproas 333,3
mg v 1 sacku

prodlouzenym
uvolfiovanim
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Francie Sanofi-Aventis France Micropakine L.P. Acidum valproicum Granule s Peroralni podani
217,75 mg v 1 sacku, prodlouzenym
Natrii valproas 500,06 uvolfiiovanim
mg v 1 sacku
Francie Sanofi-Aventis France Micropakine L.P. Acidum valproicum Granule s Peroralni podani
29,03 mg v 1 sacku, prodlouzenym
Natrii valproas 66,66 uvoliovanim
mg v 1 sacku
Francie Sanofi-Aventis France Micropakine L.P. Acidum valproicum Granule s Peroralni podani
290,27 mg v 1 sacku, prodlouzenym
Natrii valproas 666,6 uvolfiovanim
mg v 1 sacku
Francie Sanofi-Aventis France Micropakine L.P. Acidum valproicum Granule s Peroralni podani
72,61mg v 1 sacku, prodlouzenym
Natrii valproas 166,76 uvolfiovanim
mg v 1 sacku
Francie Laboratoire Aguettant Valproate De Sodium Natrii valproas 400 Injekéni roztok Intravendézni podani
Aguettant mg/4 ml
Francie Arrow Generiques Valproate De Sodium Natrii valproas 200 Peroralni roztok Peroralni podani
Arrow mg/ml
Francie Eg Labo Laboratoires Valproate De Sodium Natrii valproas 500 mg | Tableta s Peroralni podani
Eurogenerics Eg L.P. v 1 tableté prodlouZzenym
uvolfovanim
Francie Arrow Generiques Valproate De Sodium Natrii valproas 500 mg | Potahovana tableta Peroralni podani
L.P Arrow v 1 tableté
Francie Biogaran Valproate De Sodium Natrii valproas 500 mg | Tableta s Peroralni podani
L.P. Biogaran v 1 tableté prodlouZzenym
uvolfovanim
Francie Sanofi-Aventis France Valproate De Sodium Acidum valproicum 145 | Tableta s Peroralni podani
Lp Zentiva mg v 1 tableté, Natrii prodlouZzenym
valproas 333 mg v 1 uvolfovanim
tableté
Francie Mylan S.A.S Valproate De Sodium Natrii valproas 500 mg | Tableta s Fizenym Peroralni podani
Mylan v 1 tableté uvolfiovanim
Francie Sandoz Valproate De Sodium Natrii valproas 500 mg | Tableta s Fizenym Peroralni podani
Sandoz v 1 tableté uvolfiovanim
Francie Ratiopharm Gmbh Valproate De Sodium Natrii valproas 500 mg | Tableta s Peroralni podani

Teva

v 1 tableté

prodlouzenym
uvolfiovanim
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Francie Sanofi-Aventis France Valproate De Sodium Natrii valproas 200 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Zentiva v 1 tableté
Francie Sanofi-Aventis France Valproate De Sodium Natrii valproas 500 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Zentiva v 1 tableté
Francie Sanofi-Aventis France Valproate De Sodium Natrii valproas 200 Peroralni roztok Peroralni podani
Zentiva mg/ml
Némecko G.L. Pharma Gmbh Convulex Natrii valproas 300 Peroralni roztok Peroralni podani
mg/ml
Némecko G.L. Pharma Gmbh Convulex Natrii valproas 300mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tobolce prodlouzenym
uvolfiovanim
Némecko G.L. Pharma Gmbh Convulex Natrii valproas 500mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tobolce prodlouzenym
uvoliovanim
Némecko G.L. Pharma Gmbh Convulex® Acidum valproicum 150 | Enterosolventni tobolka | Peroralni podani
mg Vv 1 tobolce
Némecko G.L. Pharma Gmbh Convulex® Acidum valproicum 300 | Enterosolventni tobolka | Peroralni podani
mg v 1 tobolce
Némecko G.L. Pharma Gmbh Convulex® Acidum valproicum 500 | Enterosolventni tobolka | Peroralni podani
mg v 1 tobolce
Némecko Sanofi-Aventis Ergenyl Natrii valproas 400 mg | Prasek a rozpoustédlo Intravendzni podani
Deutschland Gmbh v obalu pro injek¢ni roztok
Némecko Sanofi-Aventis Ergenyl Natrii valproas 100 Injekéni roztok Intravendzni podani
Deutschland Gmbh mg/ml
Némecko Sanofi-Aventis Ergenyl Natrii valproas 150 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Deutschland Gmbh v 1 tableté
Némecko Sanofi-Aventis Ergenyl Natrii valproas 300 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Deutschland Gmbh v 1 tableté
Némecko Sanofi-Aventis Ergenyl Natrii valproas 500 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Deutschland Gmbh v 1 tableté
Némecko Sanofi-Aventis Ergenyl Natrii valproas 300 Peroralni roztok Peroralni podani
Deutschland Gmbh mg/ml
Némecko Sanofi-Aventis Ergenyl Chrono Acidum valproicum Tableta s Peroralni podani
Deutschland Gmbh 145,14 mg v 1 tableté, | prodlouzenym
Natrii valproas 333,3 uvolfiovanim
mg v 1 tableté
Némecko Sanofi-Aventis Ergenyl Chrono Acidum valproicum 87 Tableta s Peroralni podani

Deutschland Gmbh

mg v 1 tableté, Natrii
valproas 199,8 mgv 1
tableté

prodlouzenym
uvolfovanim
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Némecko Aristo Pharma Gmbh Espa-Valep Retard Natrii valproas 500 mg | Tableta s Peroralni podani
(Art 57) v 1 tableté prodlouzenym
uvolfovanim
Némecko Aristo Pharma Gmbh Espa-Valept Natrii valproas 300 mg | Tableta s Peroralni podani
(Art 57) v 1 tableté prodlouzenym
uvolfiovanim
Némecko Aristo Pharma Gmbh Espa-Valept Natrii valproas 500 mg | Tableta s Peroralni podani
(Art 57) v 1 tableté prodlouzenym
uvoliovanim
Némecko Aristo Pharma Gmbh Espa-Valept Retard Natrii valproas 300 mg | Tableta s Peroralni podani
(Art 57) v 1 tableté prodlouzenym
uvolfovanim
Némecko Riemser Pharma Gmbh | Leptilan Natrii valproas 150 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté
Némecko Riemser Pharma Gmbh | Leptilan Natrii valproas 300 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté
Némecko Riemser Pharma Gmbh | Leptilan Natrii valproas 600mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté
Némecko Aristo Pharma Gmbh Natriumvalproat Aristo | Natrii valproas 300 Peroralni kapky, roztok | Peroralni podani
(Art 57) mg/g
Némecko Hexal Ag Natriumvalproat Hexal Natrii valproas 300 Peroralni roztok Peroralni podani
mg/ml
Némecko Desitin Arzneimittel Orfiril Natrii valproas 100 Injekéni roztok Intravendzni podani
Gmbh mg/ml
Némecko Desitin Arzneimittel Orfiril Natrii valproas 150 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Gmbh v 1 tableté
Némecko Desitin Arzneimittel Orfiril Natrii valproas 200 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Gmbh v 1 tableté
Némecko Desitin Arzneimittel Orfiril Natrii valproas 300 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Gmbh v 1 tableté
Némecko Desitin Arzneimittel Orfiril Natrii valproas 600 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Gmbh v 1 tableté
Némecko Desitin Arzneimittel Orfiril Long Natrii valproas 150 mg | Tvrda tobolka s Peroralni podani
Gmbh v 1 tobolce prodlouzenym
uvolfiovanim
Némecko Desitin Arzneimittel Orfiril Long Natrii valproas 300 mg | Tvrda tobolka s Peroralni podani

Gmbh

v 1 tobolce

prodlouzenym
uvolfovanim
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Némecko Desitin Arzneimittel Orfiril Long Natrii valproas 1000 Tableta s Peroralni podani
Gmbh mg v 1 tableté prodlouzenym
uvolfovanim
Némecko Desitin Arzneimittel Orfiril Long Natrii valproas 500 mg | Tableta s Peroralni podani
Gmbh v 1 tableté prodlouzenym
uvolfiovanim
Némecko Desitin Arzneimittel Orfiril Saft Natrii valproas 60 Peroralni roztok Peroralni podani
Gmbh mg/ml
Némecko lip - Institut Far Valhel Pr Acidum valproicum 145 | Tableta s Peroralni podani
Industrielle Pharmazie mg v 1 tableté, Natrii prodlouZzenym
Forschungs- Und valproas 333 mgv 1 uvolfovanim
Entwicklungsgesellscha tableté
ft Mbh
Némecko lip - Institut Far Valhel Pr Acidum valproicum 87 Tableta s Peroralni podani
Industrielle Pharmazie mg v 1 tableté, Natrii prodlouZzenym
Forschungs- Und valproas 199,8 mg v 1 | uvolfiovanim
Entwicklungsgesellscha tableté
ft Mbh
Némecko Aliud Pharma Gmbh Valpro Acidum valproicum 145 | Tableta s Peroralni podani
mg v 1 tableté, Natrii prodlouzenym
valproas 333 mgv 1 uvolfovanim
tableté
Némecko Betapharm Arzneimittel | Valpro Natrii valproas 600 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Gmbh v 1 tableté
Némecko Aliud Pharma Gmbh Valpro Al Acidum valproicum 87 Tableta s Peroralni podani
mg v 1 tableté, Natrii prodlouzenym
valproas 199,8 mg v 1 | uvolfiovanim
tableté
Némecko Betapharm Arzneimittel | Valpro Beta Natrii valproas 150 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Gmbh v 1 tableté
Némecko Betapharm Arzneimittel | Valpro Beta Natrii valproas 300 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Gmbh v 1 tableté
Némecko Betapharm Arzneimittel | Valpro Beta Natrii valproas 300 Peroralni kapky, roztok | Peroralni podani
Gmbh mg/ml
Némecko Betapharm Arzneimittel | Valpro Chrono Acidum valproicum 145 | Tableta s Peroralni podani

Gmbh

mg v 1 tableté, Natrii
valproas 333 mgv 1
tableté

prodlouzenym
uvolfovanim
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Némecko Betapharm Arzneimittel | Valpro Chrono Acidum valproicum 87 Tableta s Peroralni podani
Gmbh mg v 1 tableté, Natrii prodlouzenym

valproas 200 mgv 1 uvolfiiovanim
tableté

Némecko Tad Pharma Gmbh Valpro Tad Natrii valproas 300 Peroralni roztok Peroralni podani
mg/ml

Némecko Tad Pharma Gmbh Valpro Tad Acidum valproicum 145 | Tobolka s Peroralni podani
mg v 1 tableté, Natrii prodlouzenym
valproas 333 mgv 1 uvolfovanim
tableté

Némecko Tad Pharma Gmbh Valpro Tad Acidum valproicum 87 Tobolka s Peroralni podani
mg v 1 tableté, Natrii prodlouzenym
valproas 199,8 mg v 1 | uvolfiovanim
tableté

Némecko Abz-Pharma Gmbh Valproat Natrii valproas 150 mg | Potahovana tableta Peroralni podani
v 1 tableté

Némecko Abz-Pharma Gmbh Valproat Acidum valproicum 145 | Tableta s Peroralni podani
mg G, Natrii valproas prodlouzenym
333 mg G uvolfiovanim

Némecko Abz-Pharma Gmbh Valproat Acidum valproicum 87 Tableta s Peroralni podani
mg v 1 tableté, Natrii prodlouzenym
valproas 200 mgv 1 uvolfiovanim
tableté

Némecko Ratiopharm Gmbh Valproat Acidum valproicum 145 | Tableta s Peroralni podani
mg v 1 tableté, Natrii prodlouZzenym
valproas 333 mgv 1 uvolfovanim
tableté

Némecko Ratiopharm Gmbh Valproat Acidum valproicum 87 Tableta s Peroralni podani
mg v 1 tableté, Natrii prodlouzenym
valproas 200 mgv 1 uvoliovanim
tableté

Némecko Stadapharm Gmbh Valproat Acidum valproicum 145 | Tableta s Peroralni podani
mg v 1 tableté, Natrii prodlouzenym
valproas 333 mgv 1 uvolfovanim
tableté

Némecko Stadapharm Gmbh Valproat Acidum valproicum 87 Tableta s Peroralni podani

mg v 1 tableté, Natrii
valproas 199,8 mgv 1
tableté

prodlouzenym
uvolfiovanim
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Némecko 1 A Pharma Gmbh Valproat 1 A Pharma Natrii valproas 150 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté
Némecko 1 A Pharma Gmbh Valproat 1 A Pharma Natrii valproas 300 mg | Enterosolventni tableta | Peroréalni podani
v 1 tableté
Némecko 1 A Pharma Gmbh Valproat 1 A Pharma Natrii valproas 600 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté
Némecko 1 A Pharma Gmbh Valproat 1 A Pharma Natrii valproas 300 mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tableté prodlouzenym
uvolfiovanim
Némecko 1 A Pharma Gmbh Valproat 1 A Pharma Natrii valproas 500 mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tableté prodlouzenym
uvolfiovanim
Némecko Aristo Pharma Gmbh Valproat Aristo Natrii valproas 300 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
(Art 57) v 1 tableté
Némecko Aristo Pharma Gmbh Valproat Aristo Natrii valproas 600 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
(Art 57) v 1 tableté
Némecko Abz-Pharma Gmbh Valproat Chrono Acidum valproicum 145 | Tableta s Peroralni podani
mg v 1 tableté, Natrii prodlouzenym
valproas 333 mgv 1 uvolfovanim
tableté
Némecko Abz-Pharma Gmbh Valproat Chrono Acidum valproicum 87 Tableta s Peroralni podani
mg v 1 tableté, Natrii prodlouzenym
valproas 200 mgv 1 uvolfiovanim
tableté
Némecko Desitin Arzneimittel Valproat Chrono Natrii valproas 300 mg | Tableta s Peroralni podani
Gmbh v 1 tableté prodlouzenym
uvoliovanim
Némecko Desitin Arzneimittel Valproat Chrono Natrii valproas 500 mg | Tableta s Peroralni podani
Gmbh v 1 tableté prodlouzenym
uvolfovanim
Némecko Glenmark Valproat Chrono Acidum valproicum 145 | Tableta s Peroralni podani
Pharmaceuticals mg v 1 tableté, Natrii prodlouzenym
Europe Limited valproas 333 mgv 1 uvoliovanim
tableté
Némecko Glenmark Valproat Chrono Acidum valproicum 87 Tableta s Peroralni podani

Pharmaceuticals
Europe Limited

mg v 1 tableté, Natrii
valproas 199,8 mgv 1

tableté

prodlouzenym
uvolfiovanim
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Némecko Winthrop Arzneimittel Valproat Chrono Acidum valproicum Tableta s Peroralni podani
Gmbh 145mg v 1 tableté, prodlouzenym
Natrii valproas 333 mg | uvolfiovanim
v 1 tableté
Némecko Winthrop Arzneimittel Valproat Chrono Acidum valproicum 87 Tableta s Peroralni podani
Gmbh mg v 1 tableté, Natrii prodlouzenym
valproas 200 mgv 1 uvoliovanim
tableté
Némecko Hexal Ag Valproat Chrono Hexal Natrii valproas 300 mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tableté prodlouzenym
uvolfiovanim
Némecko Hexal Ag Valproat Chrono Hexal Natrii valproas 500 mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tableté prodlouzenym
uvolfiovanim
Némecko Hexal Ag Valproat Hexal Natrii valproas 150 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté
Némecko Hexal Ag Valproat Hexal Natrii valproas 300 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté
Némecko Hexal Ag Valproat Hexal Natrii valproas 600 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté
Némecko Neuraxpharm Valproat Neuraxpharm | Natrii valproas 150 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Arzneimittel Gmbh v 1 tableté
Némecko Neuraxpharm Valproat Neuraxpharm Natrii valproas 300 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Arzneimittel Gmbh v 1 tableté
Némecko Neuraxpharm Valproat Neuraxpharm Natrii valproas 600 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Arzneimittel Gmbh v 1 tableté
Némecko Neuraxpharm Valproat Neuraxpharm | Natrii valproas 300 Peroralni roztok Peroralni podani
Arzneimittel Gmbh mg/ml
Némecko Neuraxpharm Valproat Neuraxpharm | Natrii valproas 60 Peroralni roztok Peroralni podani
Arzneimittel Gmbh mg/ml
Némecko Neuraxpharm Valproat Neuraxpharm Natrii valproas 300 mg | Tableta s Peroralni podani
Arzneimittel Gmbh v 1 tableté prodlouzenym
uvolfovanim
Némecko Neuraxpharm Valproat Neuraxpharm | Natrii valproas 500 mg | Tableta s Peroralni podani
Arzneimittel Gmbh v 1 tableté prodlouZzenym
uvolfovanim
Némecko Orion Corporation Valproat Orion Natrii valproas 300 mg | Tableta Peroralni podani
v 1 tableté
Némecko Orion Corporation Valproat Orion Natrii valproas 500 mg | Tableta Peroralni podani
v 1 tableté
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Némecko Abz-Pharma Gmbh Valproat-Ct Natrii valproas 300 mg | Potahovana tableta Peroralni podani
v 1 tableté
Némecko Abz-Pharma Gmbh Valproat-Ct Natrii valproas 600 mg | Potahovana tableta Peroralni podani
v 1 tableté
Némecko Ratiopharm Gmbh Valproinsaure Natrii valproas 300 Peroralni roztok Peroralni podani
mg/ml
Némecko Ratiopharm Gmbh Valproinséure Natrii valproas 150 mg | Potahovana tableta Peroralni podani
Ratiopharm v 1 tableté
Némecko Ratiopharm Gmbh Valproinséure Natrii valproas 300 mg | Potahovana tableta Peroralni podani
Ratiopharm v 1 tableté
Némecko Ratiopharm Gmbh Valproinsaure Natrii valproas 600 mg | Potahovana tableta Peroralni podani
Ratiopharm v 1 tableté
Recko Sanofi-Aventis Aebe Depakine Natrii valproas 400 Prasek a rozpoustédlo Intravendézni podani
mg/mi pro injek¢ni roztok
Recko Sanofi-Aventis Aebe Depakine Natrii valproas 200 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté
Recko Sanofi-Aventis Aebe Depakine Natrii valproas 500 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté
Recko Sanofi-Aventis Aebe Depakine Natrii valproas 200 Peroralni roztok Peroralni podani
mg/ml
Recko Sanofi-Aventis Aebe Depakine Chrono Acidum valproicum Tableta s Peroralni podani
145,14 mg v 1 tableté, | prodlouzenym
Natrii valproas 333,3 uvolfiovanim
mg v 1 tableté
Recko Sanofi-Aventis Aebe Depakine Acidum valproicum Granule s fizenym Peroralni podani
Chronosphere 29,03 mg v 1 sacku, uvolfiovanim
Natrii valproas 66,66
mg v 1 sacku
Recko Sanofi-Aventis Aebe Depakine Acidum valproicum Granule s fizenym Peroralni podani
Chronosphere 290,27 mg v 1 sacku, uvolfovanim
Natrii valproas 666,6
mg v 1 sacku
Recko Sanofi-Aventis Aebe Depakine Acidum valproicum Granule s fizenym Peroralni podani
Chronosphere 72,61 mg v 1 sacku, uvolfiovanim
Natrii valproas 166,76
mg Vv 1 sacku
Recko Demo Abee Hexaquin Natrii valproas 400 mg | PraSek a roztok pro Intravendézni podani
v 1 lahviéce injekéni roztok
Madarsko G.L. Pharma Gmbh Convulex Natrii valproas 100 Injek¢ni roztok Intravendzni podani

mg/ml
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Madarsko G.L. Pharma Gmbh Convulex Acidum valproicum 150 | Enterosolventni mékka | Peroralni podani
mg v 1 tobolce tobolka
Madarsko G.L. Pharma Gmbh Convulex Acidum valproicum 300 | Enterosolventni mékka | Peroralni podani
mg v 1 tobolce tobolka
Madarsko G.L. Pharma Gmbh Convulex Acidum valproicum 500 | Enterosolventni mékka | Peroralni podani
mg v 1 tobolce tobolka
Madarsko G.L. Pharma Gmbh Convulex Natrii valproas 300 mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tableté prodlouzenym
uvolfiovanim
Madarsko G.L. Pharma Gmbh Convulex Natrii valproas 500 mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tableté prodlouzenym
uvolfiovanim
Madarsko G.L. Pharma Gmbh Convulex Acidum valproicum Sirup Peroralni podani
43,38 mg/ml
Madarsko Sanofi-Aventis Zrt Depakine Natrii valproas 400 Prasek a rozpoustédlo Intravendzni podani
mg/ml pro injekéni roztok
Madarsko Sanofi-Aventis Zrt Depakine Acidum valproicum 50 Sirup Peroralni podani
mg/ml
Madarsko Sanofi-Aventis Zrt Depakine Chrono Acidum valproicum Tableta s Peroralni podani
145,14 mg v 1 tableté, | prodlouzenym
Natrii valproas 333,3 uvolfiovanim
mg v 1 tableté
Madarsko Sanofi-Aventis Zrt Depakine Chrono Acidum valproicum 87 Tableta s Peroralni podani
mg v 1 tableté, Natrii prodlouzenym
valproas 199,8 mg v 1 | uvolfiovanim
tableté
Island Desitin Arzneimittel Orfiril Natrii valproas 150 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Gmbh v 1 tableté
Island Desitin Arzneimittel Orfiril Natrii valproas 600 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Gmbh v 1 tableté
Island Desitin Arzneimittel Orfiril Natrii valproas 60 Peroralni roztok Peroralni podani
Gmbh mg/ml
Island Desitin Arzneimittel Orfiril Retard Natrii valproas 300 mg | Tableta s Peroralni podani
Gmbh v 1 tableté prodlouzenym
uvolfovanim
Irsko Sanofi-Aventis Ireland Epilim Natrii valproas 400 Prasek a rozpoustédlo Intravendzni podani
Ltd. T/A SANOFI mg/mi pro injek¢ni roztok
Irsko Sanofi-Aventis Ireland Epilim Natrii valproas 40 Peroralni roztok Peroralni podani

Ltd. T/A SANOFI

mg/ml
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Irsko Sanofi-Aventis Ireland Epilim Natrii valproas 40 Sirup Peroralni podani
Ltd. T/A SANOFI mg/ml
Irsko Sanofi-Aventis Ireland Epilim Natrii valproas 100 mg | Tableta Peroralni podani
Ltd. T/A SANOFI v 1 tableté
Irsko Sanofi-Aventis Ireland Epilim Chrono Acidum valproicum Tableta s Peroralni podani
Ltd. T/A SANOFI 145,14 mg v 1 tableté, | prodlouzenym
Natrii valproas 333,3 uvolfiovanim
mg v 1 tableté
Irsko Sanofi-Aventis Ireland Epilim Chrono Acidum valproicum 58 Tableta s Peroralni podani
Ltd. T/A SANOFI mg v 1 tableté, Natrii prodlouzenym
valproas 133,2 mg v 1 | uvolfiovanim
tableté
Irsko Sanofi-Aventis Ireland Epilim Chrono Acidum valproicum 87 Tableta s Peroralni podani
Ltd. T/A SANOFI mg v 1 tableté, Natrii prodlouzenym
valproas 199,8 mg v 1 | uvolfiovanim
tableté
Irsko Sanofi-Aventis Ireland Epilim Chronosphere Acidum valproicum Granule s Peroralni podani
Ltd. T/A SANOFI 145,14 mg v 1 sacku, prodlouzenym
Natrii valproas 333,3 uvolfiovanim
mg v 1 sacku
Irsko Sanofi-Aventis Ireland Epilim Chronosphere Acidum valproicum Granule s Peroralni podani
Ltd. T/A SANOFI 29,03 mg v 1 sacku, prodlouzenym
Natrii valproas 66.66 uvolfiovanim
mg v 1 sacku
Irsko Sanofi-Aventis Ireland Epilim Chronosphere Acidum valproicum Granule s Peroralni podani
Ltd. T/A SANOFI 72,61 mg v 1 sacku, prodlouzenym
Natrii valproas 166,76 uvoliovanim
mg v 1 sacku
Irsko Sanofi-Aventis Ireland Epilim Enteric Natrii valproas 200 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Ltd. T/A SANOFI v 1 tableté
Irsko Sanofi-Aventis Ireland Epilim Enteric Natrii valproas 500 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Ltd. T/A SANOFI v 1 tableté
Italie Eg S.P.A. Acido Valproico E Sodio | Acidum valproicum 145 | Tableta s Peroralni podani
Valproato Eg mg v 1 tableté, Natrii prodlouzenym
valproas 333 mgv 1 uvoliovanim
tableté
Italie Eg S.P.A. Acido Valproico E Sodio | Acidum valproicum 87 Tableta s Peroralni podani

Valproato Eg

mg v 1 tableté, Natrii
valproas 200 mg v 1
tableté

prodlouzenym
uvolfiovanim
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Italie Ratiopharm Gmbh Acido Valproico E Sodio | Acidum valproicum 145 | Tableta s Peroralni podani
Valproato Ratiopharm mg v 1 tableté, Natrii prodlouZzenym
valproas 333 mgv 1 uvolfiiovanim
tableté
Italie Ratiopharm Gmbh Acido Valproico E Sodio | Acidum valproicum 87 Tableta s Peroralni podani
Valproato Ratiopharm mg v 1 tableté, Natrii prodlouzenym
valproas 200 mgv 1 uvoliovanim
tableté
Italie Ratiopharm Gmbh Acido Valproico E Sodio | Acidum valproicum 145 | Tableta s Peroralni podani
Valproato Ratiopharm mg G, Natrii valproas prodlouzenym
Ratiopharm 333 mg G uvolfiovanim
Italie Sandoz S.P.A. Acido Valproico Sandoz | Natrii valproas 300 mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tableté prodlouzenym
uvolfiovanim
Italie Sandoz S.P.A. Acido Valproico Sandoz | Natrii valproas 500 mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tableté prodlouzenym
uvolnovanim
Italie Sanofi Spa Depakin Natrii valproas 400 Prasek a rozpoustédlo Intravendzni podani
mg/mi pro injek¢ni roztok
Italie Sanofi Spa Depakin Natrii valproas 200 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté
Italie Sanofi Spa Depakin Natrii valproas 500 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté
Italie Sanofi Spa Depakin Acidum valproicum Granule s fizenym Peroralni podani
145,14mg v 1 sacku, uvolfiovanim
Natrii valproas 333,3
mg v 1 sacku
Italie Sanofi Spa Depakin Acidum valproicum Granule s fizenym Peroralni podani
217,75 mg v 1 sacku, uvolfovanim
Natrii valproas 500,06
mg v 1 sacku
Italie Sanofi Spa Depakin Acidum valproicum Granule s fizenym Peroralni podani
29,03 mg v 1 sacku, uvolfiovanim
Natrii valproas 66,66
mg v 1 sacku
Italie Sanofi Spa Depakin Acidum valproicum Granule s fizenym Peroralni podani

290,27 mg v 1 sacku,
Natrii valproas 66,6 mg
v 1 sacku

uvolfiovanim
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Italie Sanofi Spa Depakin Acidum valproicum Granule s fizenym Peroralni podani
72,61 mg v 1 sacku, uvolfiovanim
Natrii valproas 166,76
mg v 1 sacku

Italie Sanofi Spa Depakin Natrii valproas 200 Peroralni roztok Peroralni podani
mg/ml

Italie Sanofi Spa Depakin Chrono Acidum valproicum Tableta s Peroralni podani
145,14 mg v 1 tableté, | prodlouzenym
Natrii valproas 333,3 uvolfiovanim
mg v 1 tableté

Italie Sanofi Spa Depakin Chrono Acidum valproicum 87 Tableta s Peroralni podani
mg v 1 tableté, Natrii prodlouzenym
valproas 199,8 mg v 1 | uvolfiovanim
tableté

Italie Alfasigma S.p.A. Depamag Magnesii valproas 200 Enterosolventni tableta | Peroralni podani
mg v 1 tableté

Italie Alfasigma S.p.A. Depamag Magnesii valproas 500 Enterosolventni tableta | Peroralni podani
mg v 1 tableté

Italie Alfasigma S.p.A. Depamag Magnesii valproas Peroralni roztok Peroralni podani
10000 mg/100 ml

Italie Sanofi Spa Depamide Valpromidum 300 mg v | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
1 tableté

Italie Zentiva ltalia Srl Sodio Valproato Natrii valproas 200 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté

Italie Zentiva ltalia Srl Sodio Valproato Natrii valproas 500 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté

Italie Zentiva ltalia Srl Sodio Valproato Natrii valproas 200 Peroralni roztok Peroralni podani
mg/ml

Italie Zentiva ltalia Srl Sodio Valproato Acidum valproicum 145 | Tableta s Peroralni podani
mg v 1 tableté, Natrii prodlouzenym
valproas 333 mgv 1 uvolfiovanim
tableté

Italie Zentiva ltalia Srl Sodio Valproato Acidum valproicum 87 Tableta s Peroralni podani
mg v 1 tableté, Natrii prodlouzenym
valproas 200 mgv 1 uvoliovanim
tableté

LotySsko Orion Corporation Absenor Natrii valproas 500 mg | Tableta s Peroralni podani

v 1 tableté

prodlouzenym
uvolfiovanim
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LotySsko G.L. Pharma Gmbh Convulex Natrii valproas 500 Koncentrat pro Intravendézni podani
mg/5 ml injek¢ni/infuzni roztok
Loty3sko G.L. Pharma Gmbh Convulex Acidum valproicum 150 | Enterosolventni mékka | Peroralni podani
mg v 1 tobolce tobolka
Loty3sko G.L. Pharma Gmbh Convulex Acidum valproicum 300 | Enterosolventni mékka | Peroralni podani
mg v 1 tobolce tobolka
Loty3sko G.L. Pharma Gmbh Convulex Acidum valproicum 500 | Enterosolventni mékka | Peroralni podani
mg v 1 tobolce tobolka
LotySsko G.L. Pharma Gmbh Convulex Natrii valproas 50 Sirup Peroralni podani
mg/ml
LotySsko G.L. Pharma Gmbh Convulex® Natrii valproas 300 Peroralni roztok Peroralni podani
mg/ml
LotySsko G.L. Pharma Gmbh Convulex® Retard Natrii valproas 300 mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tableté prodlouzenym
uvolfovanim
LotySsko G.L. Pharma Gmbh Convulex® Retard Natrii valproas 500 mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tableté prodlouzenym
uvolfovanim
LotySsko Sanofi-Aventis Latvia Depakine Natrii valproas 57,64 Sirup Peroralni podani
Sia mg/ml
LotySsko Sanofi-Aventis Latvia Depakine Chrono Acidum valproicum Tableta s fizenym Peroralni podani
Sia 145,14 mg v 1 tableté, | uvolfiovanim
Natrii valproas 333,3
mg v 1 tableté
LotySsko Sanofi-Aventis Latvia Depakine Chrono Acidum valproicum 87 Tableta s fizenym Peroralni podani
Sia mg v 1 tableté, Natrii uvolfiovanim
valproas 199,8 mgv 1
tableté
Litva Orion Corporation Absenor Natrii valproas 500 mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tableté prodlouzenym
uvolfovanim
Litva G.L. Pharma Gmbh Convulex Natrii valproas 100 Injekéni/infuzni roztok | Intravenézni podani
mg/ml
Litva G.L. Pharma Gmbh Convulex Acidum valproicum 150 | Enterosolventni mékka | Peroralni podani
mg v 1 tobolce tobolka
Litva G.L. Pharma Gmbh Convulex Acidum valproicum 300 | Enterosolventni mékka | Peroralni podani
mg v 1 tobolce tobolka
Litva G.L. Pharma Gmbh Convulex Acidum valproicum 500 | Enterosolventni mékka | Peroralni podani

mg Vv 1 tobolce

tobolka

24




Clensky stat EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o
registraci

Nazev piipravku

INN + sila

Lékova forma

Zpiasob podani

Litva G.L. Pharma Gmbh Convulex Natrii valproas 300 Peroralni roztok Peroralni podani
mg/ml
Litva G.L. Pharma Gmbh Convulex Natrii valproas 50 Sirup Peroralni podani
mg/ml
Litva G.L. Pharma Gmbh Convulex Retard Natrii valproas 300 mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tableté prodlouzenym
uvolfovanim
Litva G.L. Pharma Gmbh Convulex Retard Natrii valproas 500 mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tableté prodlouzenym
uvolfovanim
Litva Uab ,,Sanofi-Aventis Depakine Natrii valproas 57,64 Sirup Peroralni podani
Lietuva*“ mg/ml
Litva Uab , Sanofi-Aventis Depakine Chrono Acidum valproicum Tableta s fizenym Peroralni podani
Lietuva“ 145,14 mg v 1 tableté, | uvolfiovanim
Natrii valproas 333,3
mg v 1 tableté
Litva Uab ,,Sanofi-Aventis Depakine Chrono Acidum valproicum 87 Tableta s fizenym Perorélni podani
Lietuva“ mg v 1 tableté, Natrii uvolfiovanim
valproas 199,8 mgv 1
tableté
Litva Uab , Sanofi-Aventis Depakine Acidum valproicum Granule s fizenym Peroralni podani
Lietuva“ Chronosphere 145,14 mg v 1 sacku, uvolfovanim
Natrii valproas 333,3
mg v 1 sacku
Litva Uab , Sanofi-Aventis Depakine Acidum valproicum Granule s fizenym Peroralni podani
Lietuva“ Chronosphere 217,75 mg v 1 sacku, uvoliovanim
Natrii valproas 500,06
mg v 1 sacku
Litva Uab ,,Sanofi-Aventis Depakine Acidum valproicum Granule s fizenym Peroralni podani
Lietuva“ Chronosphere 290,27 mg v 1 sacku, uvolfiovanim
Natrii valproas 666,6
mg v 1 sacku
Litva Uab , Sanofi-Aventis Depakine Acidum valproicum Granule s fizenym Peroralni podani
Lietuva“ Chronosphere 72,61mg v 1 sacku, uvolfovanim
Natrii valproas 166,76
mg v 1 sacku
Litva Sandoz Valproate Sodium Natrii valproas 500 mg | Tableta s fizenym Peroralni podani
Pharmaceuticals D.D. Sandoz v 1 tableté uvolfovanim
Lucembursko Sanofi Belgium Depakine Natrii valproas 300 Peroralni roztok Peroralni podani

mg/ml
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Lucembursko Sanofi Belgium Depakine Natrii valproas 60 Sirup Peroralni podani
mg/ml

Lucembursko Sanofi Belgium Depakine Chrono Acidum valproicum Tableta s fizenym Peroralni podani
145,14 mg v 1 tableté, | uvolfiovanim
Natrii valproas 333,3
mg v 1 tableté

Lucembursko Sanofi Belgium Depakine Chrono Acidum valproicum 87 Tableta s fizenym Peroralni podani
mg v 1 tableté, Natrii uvolfiovanim
valproas 199,8 mgv 1
tableté

Lucembursko Sanofi Belgium Depakine Enteric Natrii valproas 150 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté

Lucembursko Sanofi Belgium Depakine Enteric Natrii valproas 300 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté

Lucembursko Sanofi Belgium Depakine Enteric Natrii valproas 500 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté

Lucembursko Sanofi Belgium Depakine 1.V. Natrii valproas 400 Prasek a rozpoustédlo Intravendzni podani
mg/mi pro injekéni roztok

Lucembursko Ratiopharm Gmbh Valproat Acidum valproicum 87 Tableta s Peroralni podani
mg v 1 tableté, Natrii prodlouzenym
valproas 200 mg v 1 uvolfovanim
tableté

Lucembursko Ratiopharm Gmbh Valproat Ratiopharm Acidum valproicum 145 | Tableta s Peroralni podani
mg G, Natrii valproas prodlouzenym
333 mg G uvolfiovanim

Lucembursko Eurogenerics N.V./S.A. | Valproate Retard Eg Acidum valproicum 145 | Tableta s Peroralni podani
mg v 1 tableté, Natrii prodlouzenym
valproas 333 mgv 1 uvoliovanim
tableté

Lucembursko Eurogenerics N.V./S.A. | Valproate Retard Eg Acidum valproicum 87 Tableta s Peroralni podani
mg v 1 tableté, Natrii prodlouzenym
valproas 200 mgv 1 uvolnovanim
tableté

Lucembursko Mylan Bvba/Sprl Valproate Retard Mylan | Natrii valproas 300 mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tableté prodlouzenym

uvolfiovanim
Lucembursko Mylan Bvba/Sprl Valproate Retard Mylan | Natrii valproas 500 mg | Tableta s Peroralni podani

v 1 tableté

prodlouzenym
uvolfiovanim
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Malta Sanofi Malta Ltd Epilim Natrii valproas 400 Prasek a rozpoustédlo Intravendzni podani
mg/mi pro injekéni roztok

Malta Sanofi Malta Ltd Epilim Natrii valproas 200 Peroralni roztok Peroralni podani
mg/5 ml

Malta Sanofi Malta Ltd Epilim Chrono Acidum valproicum Tableta s fizenym Peroralni podani
145,14 mg v 1 tableté, | uvolfiovanim
Natrii valproas 333,3
mg v 1 tableté

Malta Sanofi Malta Ltd Epilim Chrono Acidum valproicum 58 | Tableta s fizenym Peroralni podani
mg v 1 tableté, Natrii uvolfiovanim
valproas 133,2mgv 1
tableté

Malta Sanofi Malta Ltd Epilim Chrono Acidum valproicum 87 | Tableta s Fizenym Peroralni podani
mg v 1 tableté, Natrii uvolfovanim
valproas 199,8 mgv 1
tableté

Malta Wockhardt Uk Ltd Natrii valproas Natrii valproas 100 Injekéni/infuzni roztok | Intravendzni podani

Wockhardt Uk

mg/ml

Nizozemsko Sanofi-Aventis Depakine Natrii valproas 400 Prasek a rozpoustédlo Intravendzni podani
Netherlands B.V. mg/mi pro injekéni roztok

Nizozemsko Sanofi-Aventis Depakine Natrii valproas 300 Peroralni roztok Peroralni podani
Netherlands B.V. mg/ml

Nizozemsko Sanofi-Aventis Depakine Natrii valproas 40 Sirup Peroralni podani
Netherlands B.V. mg/ml

Nizozemsko Sanofi-Aventis Depakine Chrono Acidum valproicum Tableta s fizenym Peroralni podani

Netherlands B.V.

145,14 mg v 1 tableté,
Natrii valproas 333,3
mg v 1 tableté

uvolfiovanim

Nizozemsko

Sanofi-Aventis
Netherlands B.V.

Depakine Chrono

Acidum valproicum 87
mg v 1 tableté, Natrii
valproas 199,8 mgv 1
tableté

Tableta s fizenym
uvolfovanim

Peroralni podani

Nizozemsko Sanofi-Aventis Depakine Acidum valproicum Granule s fizenym Peroralni podani
Netherlands B.V. Chronosphere 145,14 mg v 1 sacku, uvolfovanim
Natrii valproas 333,3
mg v 1 sacku
Nizozemsko Sanofi-Aventis Depakine Acidum valproicum Granule s fizenym Perorélni podani
Netherlands B.V. Chronosphere 217,75 mg v 1 sacku, uvoliovanim

Natrii valproas 500,06
mg v 1 sacku
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Nizozemsko Sanofi-Aventis Depakine Acidum valproicum Granule s fizenym Perorélni podani
Netherlands B.V. Chronosphere 29,03 mg v 1 sacku, uvoliovanim
Natrii valproas 66,66
mg v 1 sacku
Nizozemsko Sanofi-Aventis Depakine Acidum valproicum Granule s fizenym Peroralni podani
Netherlands B.V. Chronosphere 290,27 mg v 1 sacku, uvolfovanim
Natrii valproas 666,6
mg v 1 sacku
Nizozemsko Sanofi-Aventis Depakine Acidum valproicum Granule s fizenym Perorélni podani
Netherlands B.V. Chronosphere 72,61mg v 1 sacku, uvoliovanim

Natrii valproas 166,76

mg v 1 sacku

Nizozemsko Sanofi-Aventis Depakine Enteric Natrii valproas 150 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Netherlands B.V. v 1 tableté
Nizozemsko Sanofi-Aventis Depakine Enteric Natrii valproas 300 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Netherlands B.V. v 1 tableté
Nizozemsko Sanofi-Aventis Depakine Enteric Natrii valproas 500 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Netherlands B.V. v 1 tableté
Nizozemsko Apotex Europe B.V. Natriumvalproaat Natrii valproas 300 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Apotex v 1 tableté
Nizozemsko Apotex Europe Bv Natriumvalproaat Natrii valproas 150 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Apotex v 1 tableté
Nizozemsko Apotex Europe Bv Natriumvalproaat Natrii valproas 600 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Apotex v 1 tableté
Nizozemsko Apotex Europe Bv Natriumvalproaat Natrii valproas 300 Peroralni roztok Peroralni podani
Apotex mg/5 ml

Nizozemsko

Teva Nederland B.V.

Natriumvalproaat
Chrono

Acidum valproicum 87

mg v 1 tableté,

Natrii

valproas 200 mg v 1

Tableta s
prodlouzenym
uvolfiiovanim

Peroralni podani

tableté
Nizozemsko Centrafarm B.V. Natriumvalproaat Acidum valproicum 145 | Tableta s Peroralni podani
Chrono Cf mg v 1 tableté, Natrii prodlouzenym
valproas 333 mgv 1 uvoliovanim
tableté
Nizozemsko Centrafarm B.V. Natriumvalproaat Acidum valproicum 87 Tableta s Peroralni podani

Chrono Cf mg v 1 tableté, Natrii prodlouzenym
valproas 199,8 mg v 1 | uvolfiovanim
tableté
Nizozemsko Sandoz B.V. Natriumvalproaat Natrii valproas 300 mg | Tableta s fizenym Perorélni podani
Chrono Sandoz v 1 tableté uvolfovanim
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Nizozemsko Sandoz B.V. Natriumvalproaat Natrii valproas 500 mg | Tableta s fizenym Perorélni podani
Chrono Sandoz v 1 tableté uvolfovanim
Nizozemsko Sandoz B.V. Natriumvalproaat Natrii valproas 300 mg | Tableta s Fizenym Peroralni podani
Sandoz v 1 tableté uvolfiovanim
Nizozemsko Sandoz B.V. Natriumvalproaat Natrii valproas 500 mg | Tableta s Fizenym Peroralni podani

Sandoz

v 1 tableté

uvolfiovanim

Nizozemsko

Teva Nederland B.V.

Natriumvalproaat Teva

Acidum valproicum 145
mg G, Natrii valproas
333 mg G

Tableta s
prodlouzenym
uvolfiovanim

Peroralni podani

Nizozemsko Pharmachemie B.V Orfiril Natrii valproas 100 Injekéni roztok Intravendézni podani
mg/ml
Nizozemsko Pharmachemie B.V Orfiril Cr Natrii valproas 300 mg | Tvrda tobolka s Peroralni podani
v 1 tobolce fizenym uvolfiovanim
Nizozemsko Pharmachemie B.V Orfiril Cr Natrii valproas 1000 Granule s fizenym Perorélni podani
mg v 1 sacku uvolfiovanim
Nizozemsko Pharmachemie B.V Orfiril Cr Natrii valproas 500 mg | Granule s fizenym Peroralni podani
v 1 sacku uvoliovanim
Norway Desitin Arzneimittel Orfiril Natrii valproas 100 Injekéni roztok Intravendézni podani
Gmbh mg/ml
Norway Desitin Arzneimittel Orfiril Natrii valproas 150 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Gmbh v 1 tableté
Norway Desitin Arzneimittel Orfiril Natrii valproas 300 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Gmbh v 1 tableté
Norway Desitin Arzneimittel Orfiril Natrii valproas 600 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Gmbh v 1 tableté
Norway Desitin Arzneimittel Orfiril Natrii valproas 60 Peroralni roztok Peroralni podani
Gmbh mg/ml
Norway Desitin Arzneimittel Orfiril Natrii valproas 300 mg | Tableta s Peroralni podani
Gmbh v 1 tableté prodlouzenym
uvolfiovanim
Norway Desitin Arzneimittel Orfiril Long Natrii valproas 150 mg | Tobolka s Peroralni podani
Gmbh v 1 tobolce prodlouzenym
uvolfovanim
Norway Desitin Arzneimittel Orfiril Long Natrii valproas 300 mg | Tobolka s Peroralni podani
Gmbh v 1 tobolce prodlouzenym
uvolfovanim
Norway Desitin Arzneimittel Orfiril Long Natrii valproas 1000 Granule s Peroralni podani

Gmbh

mg v obalu

prodlouzenym
uvolfovanim
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Norway Desitin Arzneimittel Orfiril Long Natrii valproas 500 mg | Granule s Peroralni podani
Gmbh v obalu prodlouzenym
uvolfovanim
Polsko Orion Corporation Absenor Natrii valproas 300 mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tableté prodlouzenym
uvolfiovanim
Polsko Orion Corporation Absenor Natrii valproas 500 mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tableté prodlouzenym
uvoliovanim
Polsko G.L. Pharma Gmbh Convival Chrono Natrii valproas 500 mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tableté prodlouzenym
uvolfovanim
Polsko G.L. Pharma Gmbh Convulex Acidum valproicum 150 | Mékka toboka Peroralni podani
mg v 1 tobolce
Polsko G.L. Pharma Gmbh Convulex Acidum valproicum 300 | Mékka toboka Peroralni podani
mg v 1 tobolce
Polsko G.L. Pharma Gmbh Convulex Acidum valproicum 500 | Mékka toboka Perorélni podani
mg v 1 tobolce
Polsko G.L. Pharma Gmbh Convulex Natrii valproas 50 Sirup Peroralni podani
mg/ml
Polsko Sanofi-Aventis France Depakine Natrii valproas 400 Prasek a rozpoustédlo Intravendzni podani
mg/mi pro injek¢ni roztok
Polsko Sanofi-Aventis France Depakine Natrii valproas 40 Sirup Peroralni podani
mg/ml
Polsko Sanofi-Aventis Sp Depakine Chrono Acidum valproicum Tableta s Peroralni podani
Z.0.0. 145,14 mg v 1 tableté, | prodlouzenym
Natrii valproas 333,3 uvolfiovanim
mg v 1 tableté
Polsko Sanofi-Aventis Sp Depakine Chrono Acidum valproicum Tableta s Peroralni podani
Z.0.0. 87mg Tablet, Natrii prodlouzenym
valproas 199,8 mg v 1 | uvolfiovanim
tableté
Polsko Sanofi-Aventis Sp Depakine Acidum valproicum Granule s fizenym Peroralni podani
Z.0.0. Chronosphere 145,14 mg v 1 sacku, uvolfovanim
Natrii valproas 333,3
mg v 1 sacku
Polsko Sanofi-Aventis Sp Depakine Acidum valproicum Granule s fizenym Peroralni podani
Z.0.0. Chronosphere 217,75 mg v 1 sacku, uvolfiovanim

Natrii valproas 500,06
mg v 1 sacku
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Polsko Sanofi-Aventis Sp Depakine Acidum valproicum Granule s fizenym Peroralni podani
Z.0.0. Chronosphere 29,03 mg v 1 sacku, uvoliovanim
Natrii valproas 66,66
mg v 1 sacku
Polsko Sanofi-Aventis Sp Depakine Acidum valproicum Granule s fizenym Peroralni podani
Z.0.0. Chronosphere 290,27 mg v 1 sacku, uvolfovanim
Natrii valproas 666,6
mg v 1 sacku
Polsko Sanofi-Aventis Sp Depakine Acidum valproicum Granule s fizenym Perorélni podani
Z.0.0. Chronosphere 72,61 mg v 1 sacku, uvoliovanim
Natrii valproas 166,76
mg v 1 sacku
Polsko Pharmaswiss Ceska Dipromal Magnesii valproas 200 Potahovana tableta Peroralni podani
Republika S.R.O. mg v 1 tableté
Polsko Sandoz Gmbh Valprolek Natrii valproas 300 mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tableté prodlouzenym
uvolfovanim
Polsko Sandoz Gmbh Valprolek Natrii valproas 500 mg | Tableta s Peroralni podani

v 1 tableté

prodlouzenym
uvolfovanim

Portugalsko

Generis Farmacéutica,
S.A.

acido Valproéico Generis

Acidum valproicum 400
mg/4 ml

Prasek a roztok pro
injek¢ni roztok

Intravendézni podani

Portugalsko

Generis Farmacéutica,
S.A.

acido Valproico Generis

Acidum valproicum 145
mg v 1 tableté, Natrii
valproas 333 mgv 1
tableté

Tableta s
prodlouzenym
uvoliovanim

Peroralni podani

Portugalsko

Generis Farmacéutica,
S.A.

acido Valproico Generis

Acidum valproicum 87
mg v 1 tableté, Natrii
valproas 199,8 mgv 1
tableté

Tableta s
prodlouzenym
uvolfiiovanim

Peroralni podani

Portugalsko

Sandoz Farmacéutica
Lda.

acido Valproéico Sandoz

Natrii valproas 300 mg
v 1 tableté

Tableta s
prodlouzenym
uvolfiovanim

Peroralni podani

Portugalsko

Sandoz Farmacéutica
Lda.

acido Valproéico Sandoz

Natrii valproas 500 mg
v 1 tableté

Tableta s
prodlouzenym
uvolfiovanim

Peroralni podani

Portugalsko Sanofi - Produtos Depakine Natrii valproas 400 Prasek a rozpoustédlo Intravendzni podani
Farmaceuticos Lda mg/mi pro injekéni roztok
Portugalsko Sanofi - Produtos Depakine Natrii valproas 200 Peroralni roztok Peroralni podani

Farmaceuticos Lda

mg/ml
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Portugalsko Sanofi - Produtos Depakine Natrii valproas 40 Sirup Peroralni podani
Farmaceuticos Lda mg/ml
Portugalsko Sanofi - Produtos Depakine Chrono Acidum valproicum 87 Tableta s Peroralni podani

Farmaceuticos Lda

mg v 1 tableté, Natrii
valproas 200 mg v 1
tableté

prodlouzenym
uvolfovanim

Portugalsko

Sanofi - Produtos
Farmaceuticos Lda

Depakine Chrono 300

Acidum valproicum 87
mg v 1 tableté, Natrii
valproas 199,8 mgv 1
tableté

Tableta s
prodlouzenym
uvolfiiovanim

Peroralni podani

Portugalsko

Sanofi - Produtos
Farmaceuticos Lda

Depakine Chrono 300

Acidum valproicum 87
mg v 1 tableté, Natrii
valproas 200 mg v 1
tableté

Tableta s
prodlouzenym
uvolfiovanim

Peroralni podani

Portugalsko

Sanofi - Produtos
Farmaceuticos Lda

Depakine Chrono 500

Acidum valproicum
145,14 mg v 1 tableté,
Natrii valproas 333,3
mg v 1 tableté

Tableta s
prodlouzenym
uvolfiovanim

Peroralni podani

Portugalsko Sanofi - Produtos Depakine Acidum valproicum Granule s fizenym Perorélni podani
Farmaceuticos Lda Chronosphere 14,51 mg v 1 sacku, uvoliovanim
Natrii valproas 33,33
mg v 1 sacku
Portugalsko Sanofi - Produtos Depakine Acidum valproicum Granule s fizenym Peroralni podani
Farmaceuticos Lda Chronosphere 145,14 mg v 1 sacku, uvolfovanim
Natrii valproas 333,3
mg v 1 sacku
Portugalsko Sanofi - Produtos Depakine Acidum valproicum Granule s fizenym Peroralni podani
Farmaceuticos Lda Chronosphere 217,75mg v 1 sacku, uvolfovanim
Natrii valproas 500,06
mg v 1 sacku
Portugalsko Sanofi - Produtos Depakine Acidum valproicum Granule s fizenym Perorélni podani
Farmaceuticos Lda Chronosphere 29,03 mg v 1 sacku, uvoliovanim
Natrii valproas 66,66
mg v 1 sacku
Portugalsko Sanofi - Produtos Depakine Acidum valproicum Granule s fizenym Peroralni podani
Farmaceuticos Lda Chronosphere 290,27 mg v 1 sacku, uvolfovanim

Natrii valproas 666,6
mg v 1 sacku
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Portugalsko Sanofi - Produtos Depakine Acidum valproicum Granule s fizenym Perorélni podani

Farmaceuticos Lda Chronosphere 72,61 mg v 1 sacku, uvoliovanim
Natrii valproas 166,76
mg v 1 sacku

Portugalsko Tecnifar, Industria Diplexil Natrii valproas 100 Injekéni roztok Intravendézni podani
Técnica Farmacéutica, mg/ml
Sa

Portugalsko Tecnifar, Industria Diplexil Natrii valproas 200 mg | Obalena tableta Peroralni podani
Técnica Farmacéutica, v 1 tableté
Sa

Portugalsko Tecnifar, Inddstria Diplexil Natrii valproas 500 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Técnica Farmacéutica, v 1 tableté
Sa

Portugalsko Tecnifar, Inddstria Diplexil Natrii valproas 200 Peroralni roztok Peroralni podani
Técnica Farmacéutica, mg/ml
Sa

Portugalsko Tecnifar, Industria Diplexil Natrii valproas 150 mg | Tobolka s Peroralni podani
Técnica Farmacéutica, v 1 tobolce prodlouzenym
Sa uvolfiovanim

Portugalsko Tecnifar, Industria Diplexil Natrii valproas 300 mg | Tobolka s Peroralni podani
Técnica Farmacéutica, v 1 tobolce prodlouzenym
Sa uvolfovanim

Portugalsko Tecnifar, Industria Diplexil Natrii valproas 1000 Granule s Peroralni podani
Técnica Farmacéutica, mg v 1 sacku prodlouzenym
Sa uvolfovanim

Portugalsko Tecnifar, Inddstria Diplexil Natrii valproas 500 mg | Granule s Peroralni podani
Técnica Farmacéutica, v 1 sacku prodlouzenym
Sa uvolfovanim

Portugalsko Tecnifar, Inddstria Diplexil-R Valproatum Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Técnica Farmacéutica, seminatricum 269,1
Sa mg v 1 tableté

Portugalsko Tecnifar, Inddstria Diplexil-R Valproatum Enterosolventni tableta | Peroralni podani

Técnica Farmacéutica,
Sa

seminatricum 538,2
mg v 1 tableté

Portugalsko

Ratiopharm-Comercio
E Industria De
Produtos
Farmaceuticos Lda

Acido Valproico
Ratiopharm 500 mg
Comprimidos de
libertacdo prolongada

Acidum valproicum 145
mg v 1 tableté, Natrii
valproas 333 mgv 1
tableté

Tableta s
prodlouzenym
uvoliovanim

Peroralni podani
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Portugalsko

Ratiopharm-Comercio
E Industria De
Produtos
Farmaceuticos Lda

Acido Valproéico
Ratiopharm 300 mg
Comprimidos de
libertacdo prolongada

Acidum valproicum 87
mg v 1 tableté, Natrii

valproas 200 mgv 1

tableté

Tableta s
prodlouzenym
uvolfiiovanim

Peroralni podani

Rumunsko Lannacher Heilmittel Convulex Acidum valproicum 150 | Enterosolventni mékka | Peroralni podani
Ges.M.B.H., mg v 1 tobolce tobolka
Rumunsko Lannacher Heilmittel Convulex Acidum valproicum 300 | Enterosolventni mékka | Peroralni podani
Ges.M.B.H., mg v 1 tobolce tobolka
Rumunsko Lannacher Heilmittel Convulex Acidum valproicum 500 | Enterosolventni mékka | Peroralni podani
Ges.M.B.H., mg Vv 1 tobolce tobolka
Rumunsko Sanofi-Aventis France Depakine Natrii valproas 200 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté
Rumunsko Sanofi-Aventis France Depakine Natrii valproas 57,64 Sirup Peroralni podani
mg/ml
Rumunsko Sanofi-Aventis France Depakine Chrono Acidum valproicum Tableta s Peroralni podani
145,14 mg v 1 tableté, | prodlouzenym
Natrii valproas 333,3 uvolfiovanim
mg v 1 tableté
Rumunsko Sanofi-Aventis France Depakine Chrono Acidum valproicum 87 Tableta s Peroralni podani
mg v 1 tableté, Natrii prodlouzenym
valproas 199,8 mg v 1 | uvolfiovanim
tableté
Rumunsko Desitin Arzneimittel Orfiril Natrii valproas 300 Peroralni roztok Peroralni podani
Gmbh mg/5 ml
Rumunsko Desitin Arzneimittel Orfiril Long Natrii valproas 150mg | Tvrda tobolka s Peroralni podani
Gmbh v 1 tobolce prodlouzenym
uvoliovanim
Rumunsko Desitin Arzneimittel Orfiril Long Natrii valproas 300 mg | Tvrda tobolka s Peroralni podani
Gmbh v 1 tobolce prodlouzenym
uvolfovanim
Rumunsko Desitin Arzneimittel Orfiril Long Natrii valproas 1000 Granule s Peroralni podani
Gmbh mg v 1 sacku prodlouzenym
uvolfovanim
Rumunsko Desitin Arzneimittel Orfiril Long Natrii valproas 500 mg | Granule s Peroralni podani
Gmbh v 1 sacku prodlouzenym
uvolfiovanim
Rumunsko Arena Group S.A Valepil Natrii valproas 200 Sirup Peroralni podani
mg/5 ml
Slovenska republika G.L. Pharma Gmbh Convulex Acidum valproicum 150 | Enterosolventni mékka | Peroralni podani

mg v 1 tobolce

tobolka
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Slovenska republika G.L. Pharma Gmbh Convulex Acidum valproicum 300 | Enterosolventni mékka | Peroralni podani
mg v 1 tobolce tobolka

Slovenska republika G.L. Pharma Gmbh Convulex Acidum valproicum 500 | Enterosolventni mékka | Peroralni podani
mg v 1 tobolce tobolka

Slovenska republika G.L. Pharma Gmbh Convulex Natrii valproas 300 Peroralni roztok Peroralni podani
mg/ml

Slovenska republika G.L. Pharma Gmbh Convulex Natrii valproas 50 Sirup Peroralni podani
mg/ml

Slovenska republika G.L. Pharma Gmbh Convulex Cr Natrii valproas 500 mg | Tableta s Oral Use

v 1 tableté

prodlouzenym
uvolfovanim

Slovenska republika Sanofi-Aventis Slovakia | Depakine Natrii valproas 400 Prasek a rozpoustédlo Intravendzni podani
Sro mg/mi pro injekéni roztok
Slovenska republika Sanofi-Aventis Slovakia | Depakine Natrii valproas 57,64 Sirup Peroralni podani

Sro

mg/ml

Slovenska republika

Sanofi-Aventis Slovakia
Sro

Depakine Chrono

Acidum valproicum
145,14 mg v 1 tableté,
Natrii valproas 333,3
mg v 1 tableté

Tableta s fizenym
uvolfiiovanim

Peroralni podani

Slovenska republika Desitin Arzneimittel Orfiril Natrii valproas 100 Injekéni roztok Intravendézni podani
Gmbh mg/ml
Slovenska republika Desitin Arzneimittel Orfiril Natrii valproas 150 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Gmbh v 1 tableté
Slovenska republika Desitin Arzneimittel Orfiril Natrii valproas 300 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Gmbh v 1 tableté
Slovenska republika Desitin Arzneimittel Orfiril Natrii valproas 600 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Gmbh v 1 tableté
Slovenska republika Desitin Arzneimittel Orfiril Long Natrii valproas 150 mg | Tobolka s Peroralni podani
Gmbh v 1 tobolce prodlouzenym
uvolfiovanim
Slovenska republika Desitin Arzneimittel Orfiril Long Natrii valproas 300 mg | Tobolka s Peroralni podani
Gmbh v 1 tobolce prodlouzenym
uvolfovanim
Slovenska republika Desitin Arzneimittel Orfiril Long Natrii valproas 1000 Tableta s Peroralni podani
Gmbh mg v 1 tableté prodlouzenym
uvolfovanim
Slovenska republika Desitin Arzneimittel Orfiril Long Natrii valproas 500mg | Tableta s Peroralni podani

Gmbh

v 1 tableté

prodlouzenym
uvolfovanim
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Slovenska republika

Ratiopharm Gmbh

Valpro

Acidum valproicum 145
mg v 1 tableté, Natrii
valproas 333 mgv 1
tableté

Tableta s
prodlouzenym
uvolfiiovanim

Peroralni podani

Slovenska republika

Sandoz
Pharmaceuticals D.D.

Valproat Chrono
Sandoz

Natrii valproas 300 mg
v 1 tableté

Tableta s
prodlouzenym
uvolfiovanim

Peroralni podani

Slovenska republika

Sandoz
Pharmaceuticals D.D.

Valproat Chrono
Sandoz

Natrii valproas 500 mg
v 1 tableté

Tableta s
prodlouzenym
uvolfiovanim

Peroralni podani

Slovinsko Sanofi-Aventis D.O.O. Depakine Chrono Acidum valproicum Tableta s fizenym Perorélni podani
145,14 mg v 1 tableté, | uvolfiovanim
Natrii valproas 333,3
mg v 1 tableté

Slovinsko Sanofi-Aventis D.0O.O. Depakine Chrono Acidum valproicum 87 Tableta s fizenym Peroralni podani
mg v 1 tableté, Natrii uvolfovanim
valproas 199,8 mgv 1
tableté

Spanélsko G.E.S. Genéricos acido Valproico G.E.S Natrii valproas 400 mg | PraSek a roztok pro Intravendézni podani

Esparfioles Laboratorio,
S.A.

v 1 lahvicce

injek¢ni roztok

Spanélsko Sanofi-Aventis, S.A. Depakine Natrii valproas 400 Prasek a rozpoustédlo Intravendzni podani
mg/mi pro injekéni roztok

Spanélsko Sanofi-Aventis, S.A. Depakine Natrii valproas 200 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté

Spanélsko Sanofi-Aventis, S.A. Depakine Natrii valproas 500 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté

épanélsko Sanofi-Aventis, S.A. Depakine Natrii valproas 200 Peroralni roztok Peroralni podani

mg/ml

Spanélsko

Sanofi-Aventis, S.A.

Depakine Crono

Acidum valproicum
145,14 mg v 1 tableté,
Natrii valproas 333,3
mg v 1 tableté

Tableta s fizenym
uvolfiiovanim

Peroralni podani

Spanélsko

Sanofi-Aventis, S.A.

Depakine Crono

Acidum valproicum 87
mg v 1 tableté, Natrii
valproas 199,8 mgv 1
tableté

Tableta s fizenym
uvolfovanim

Peroralni podani
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Spanélsko

Sanofi-Aventis, S.A.

Depakine Crono

Acidum valproicum 145
mg v 1 tableté, Natrii
valproas 333 mg v 1
tableté

Tableta s
prodlouzenym
uvolfiiovanim

Peroralni podani

Spanélsko

Sanofi-Aventis, S.A.

Depakine Crono

Acidum valproicum 87
mg v 1 tableté, Natrii
valproas 200 mg v 1
tableté

Tableta s
prodlouzenym
uvoliovanim

Peroralni podani

Svédsko Orion Corporation Absenor Natrii valproas 100 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté

Svédsko Orion Corporation Absenor Natrii valproas 300 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté

Svédsko Orion Corporation Absenor Natrii valproas 500 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté

Svédsko Orion Corporation Absenor Natrii valproas 200 Peroralni kapky, roztok | Peroralni podani
mg/ml

Svédsko Orion Corporation Absenor Natrii valproas 60 Peroralni roztok Peroralni podani
mg/ml

Svédsko Orion Corporation Absenor Depot Natrii valproas 300 mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tableté prodlouzenym

uvolfiovanim

Svédsko Orion Corporation Absenor Depot Natrii valproas 500 mg | Tableta s Peroralni podani

v 1 tableté prodlouzenym
uvolfiovanim

Svédsko Sanofi Ab Ergenyl Natrii valproas 400 Prasek a rozpoustédlo Intravendzni podani
mg/ml pro injekéni roztok

Svédsko Sanofi Ab Ergenyl Natrii valproas 100 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté

Svédsko Sanofi Ab Ergenyl Natrii valproas 300 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté

Svédsko Sanofi Ab Ergenyl Natrii valproas 500 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté

Svédsko Sanofi Ab Ergenyl Natrii valproas 200 Peroralni kapky, roztok | Peroralni podani
mg/ml

Svédsko Sanofi Ab Ergenyl Natrii valproas 60 Peroralni roztok Peroralni podani
mg/ml

Svédsko Sanofi Ab Ergenyl Retard Acidum valproicum Granule s fizenym Perorélni podani

145,14 mg v 1 sacku,
Natrii valproas 333,3
mg v 1 sacku

uvolfiovanim
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Svédsko Sanofi Ab Ergenyl Retard Acidum valproicum Granule s fizenym Peroralni podani
29,03 mg v 1 sacku, uvolfiovanim
Natrii valproas 66,66
mg v 1 sacku
Svédsko Sanofi Ab Ergenyl Retard Acidum valproicum Granule s fizenym Peroralni podani
72,61 mg v 1 sacku, uvolfiovanim
Natrii valproas 166,76
mg v 1 sacku
Svédsko Sanofi Ab Ergenyl Retard Acidum valproicum Tableta s fizenym Peroralni podani
145,14 mg v 1 tableté, | uvolfovanim
Natrii valproas 333,3
mg v 1 tableté
Svédsko Sanofi Ab Ergenyl Retard Acidum valproicum 87 | Tableta s Fizenym Peroralni podani
mg v 1 tableté, Natrii uvolfovanim
valproas 199,8 mgv 1
tableté
Svédsko Desitin Arzneimittel Orfiril Natrii valproas 150 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Gmbh v 1 tableté
Svédsko Desitin Arzneimittel Orfiril Natrii valproas 300 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Gmbh v 1 tableté
Svédsko Desitin Arzneimittel Orfiril Long Natrii valproas 150 mg | Tvrda tobolka s Peroralni podani
Gmbh v 1 tobolce prodlouzenym
uvolfovanim
Svédsko Desitin Arzneimittel Orfiril Long Natrii valproas 300 mg | Tvrda tobolka s Peroralni podani
Gmbh v 1 tobolce prodlouzenym
uvoliovanim
Svédsko Desitin Arzneimittel Orfiril Long Natrii valproas 50 mg Granule s Peroralni podani
Gmbh v obalu prodlouzenym
uvoliovanim
Velka Britanie G.L. Pharma Gmbh Convulex Acidum valproicum 150 | Enterosolventni mékka | Peroralni podani
mg v 1 tobolce tobolka
Velka Britanie G.L. Pharma Gmbh Convulex Acidum valproicum 300 | Enterosolventni mékka | Peroralni podani
mg v 1 tobolce tobolka
Velka Britanie G.L. Pharma Gmbh Convulex Acidum valproicum 500 | Enterosolventni mékka | Peroralni podani
mg Vv 1 tobolce tobolka
Velka Britanie Aventis Pharma Ltd Depakote Valproatum Enterosolventni tableta | Peroralni podani

seminatricum 269,1
mg v 1 tableté
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Velka Britanie Aventis Pharma Ltd Depakote Valproatum Enterosolventni tableta | Peroralni podani
seminatricum 538,2
mg v 1 tableté

Velka Britanie Aventis Pharma Ltd Epilim Natrii valproas 400 Prasek a rozpoustédlo Intravendzni podani
mg/mi pro injekéni roztok

Velka Britanie Aventis Pharma Ltd Epilim Natrii valproas 200 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté

Velka Britanie Aventis Pharma Ltd Epilim Natrii valproas 500 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté

Velka Britanie Aventis Pharma Ltd Epilim Natrii valproas 40 Peroralni roztok Peroralni podani
mg/ml

Velka Britanie Aventis Pharma Ltd Epilim Natrii valproas 40 Sirup Peroralni podani
mg/ml

Velka Britanie Aventis Pharma Ltd Epilim Natrii valproas 100 mg | Tableta Peroralni podani
v 1 tableté

Velka Britanie Aventis Pharma Ltd Epilim Chrono Acidum valproicum Tableta s Peroralni podani
145,14 mg v 1 tableté, | prodlouzenym
Natrii valproas 333,3 uvolfiovanim
mg v 1 tableté

Velka Britanie Aventis Pharma Ltd Epilim Chrono Acidum valproicum 58 Tableta s Peroralni podani
mg v 1 tableté, Natrii prodlouzenym
valproas 133,2 mg v 1 | uvolfiovanim
tableté

Velka Britanie Aventis Pharma Ltd Epilim Chrono Acidum valproicum 87 Tableta s Peroralni podani

mg v 1 tableté, Natrii
valproas 199,8 mgv 1
tableté

prodlouzenym
uvolfiovanim

Velka Britanie

Aventis Pharma Ltd

Epilim Chronosphere

Acidum valproicum
14,51mg v 1 sacku,
Natrii valproas 33,33
mg v 1 sacku

Granule s fizenym
uvolfovanim

Peroralni podani

Velka Britanie

Aventis Pharma Ltd

Epilim Chronosphere

Acidum valproicum
145,14 mg v 1 sacku,
Natrii valproas 333,3
mg v 1 sacku

Granule s fizenym
uvolfovanim

Peroralni podani

Velka Britanie

Aventis Pharma Ltd

Epilim Chronosphere

Acidum valproicum
217,75 mg v 1 sackuy,
Natrii valproas 500,06
mg v 1 sacku

Granule s fizenym
uvolfovanim

Peroralni podani
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Velka Britanie

Aventis Pharma Ltd

Epilim Chronosphere

Acidum valproicum
29,03 mg v 1 sacku,
Natrii valproas 66,66
mg v 1 sacku

Granule s fizenym
uvoliovanim

Peroralni podani

Velka Britanie

Aventis Pharma Ltd

Epilim Chronosphere

Acidum valproicum
290,27 mg v 1 sacku,
Natrii valproas 666,6
mg v 1 sacku

Granule s fizenym
uvolfovanim

Peroralni podani

Velka Britanie

Aventis Pharma Ltd

Epilim Chronosphere

Acidum valproicum
72,61 mg v 1 sacku,
Natrii valproas 166,76
mg v 1 sacku

Granule s fizenym
uvolfovanim

Peroralni podani

Velka Britanie Desitin Arzneimittel Episenta Natrii valproas 100 Injekéni roztok Intravendézni podani
Gmbh mg/ml
Velka Britanie Desitin Arzneimittel Episenta Natrii valproas 150 mg | Tvrda tobolka s Peroralni podani
Gmbh v 1 tobolce prodlouzenym
uvolfovanim
Velka Britanie Desitin Arzneimittel Episenta Natrii valproas 300 mg | Tvrda tobolka s Peroralni podani
Gmbh v 1 tobolce prodlouzenym
uvolfovanim
Velka Britanie Desitin Arzneimittel Episenta Natrii valproas 1000 Granule s Peroralni podani
Gmbh mg v 1 sacku prodlouzenym
uvolfovanim
Velka Britanie Desitin Arzneimittel Episenta Natrii valproas 500 mg | Granule s Peroralni podani
Gmbh v 1 sacku prodlouzenym
uvoliovanim
Velka Britanie G.L. Pharma Gmbh Epival Cr Natrii valproas 300 mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tableté prodlouzenym
uvoliovanim
Velka Britanie G.L. Pharma Gmbh Epival Cr Natrii valproas 500 mg | Tableta s Peroralni podani
v 1 tableté prodlouzenym
uvolfovanim
Velka Britanie Norton Healthcare Ltd Kentlim Opd Natrii valproas Bp 200 | Peroralni roztok Peroralni podani

T/A lvax
Pharmaceuticals Uk

mg

Velka Britanie

Winthrop
Pharmaceuticals Uk Ltd

Sodium Valproate

Natrii valproas 40
mg/ml

Peroralni roztok

Peroralni podani

Velka Britanie

Norton Healthcare Ltd
T/A lvax
Pharmaceuticals Uk

Sodium Valproate lvax

Natrii valproas 200

mg/5 ml

Peroralni roztok

Peroralni podani
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Velka Britanie

Noridem Enterprises
Ltd

Sodium Valproate
Noridem Enterprises

Natrii valproas
v 1 lahvicce

400 mg

Prasek a rozpoustédlo
pro injek¢ni/infuzni
roztok

Intravendézni podani

Velka Britanie Teva Uk Limited Sodium Valproate Teva | Natrii valproas 200 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté
Velka Britanie Teva Uk Limited Sodium Valproate Teva | Natrii valproas 500 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
v 1 tableté
Velka Britanie Winthrop Sodium Valproate Natrii valproas 200 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Pharmaceuticals Uk Ltd | Winthrop v 1 tableté
Velka Britanie Winthrop Sodium Valproate Natrii valproas 500 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Pharmaceuticals Uk Ltd | Winthrop v 1 tableté
Velka Britanie Wockhardt Uk Ltd Sodium Valproate Natrii valproas 100 Injekéni/infuzni roztok | Intravendzni podani
Wockhardt mg/ml
Velka Britanie Wockhardt Uk Ltd Sodium Valproate Natrii valproas 200 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Wockhardt
Velka Britanie Wockhardt Uk Ltd Sodium Valproate Natrii valproas 200mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Wockhardt v 1 tableté
Velka Britanie Wockhardt Uk Ltd Sodium Valproate Natrii valproas 500mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Wockhardt v 1 tableté
Velka Britanie Wockhardt Uk Ltd Sodium Valproate Natrii valproas 200 Peroralni roztok Peroralni podani
Wockhardt mg/5 ml
Velka Britanie Wockhardt Uk Ltd Sodium Valproate Natrii valproas 500 mg | Enterosolventni tableta | Peroralni podani
Wockhardt Uk
Velka Britanie Norton Healthcare Ltd Valpal Natrii valproas 200 Peroralni roztok Peroralni podani

T/A lvax
Pharmaceuticals Uk

mg/5 ml
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Védecké zavéry

Francie dne 8. bfezna 2017 zahajila postup podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES a pozadala vybor
PRAC o posouzeni dopadu obav ohledné G¢&innosti na pomér piinosu a rizik 1écivych pripravka
obsahujicich latky pfibuzné valproatu a o vydani doporuceni, zda ma byt rozhodnuti o registraci téchto
pfipravk( zachovano, pozménéno, pozastaveno nebo zruseno.

Vybor PRAC dne 8. Unora 2018 pfijal doporuceni, které bylo poté posuzovano skupinou CMDh
v souladu s ¢ldnkem 107k smérnice 2001/83/ES.

Celkové shrnuti védeckého hodnoceni provedeného vyborem PRAC

V pribé&hu konzultaci, které vybor PRAC b&hem tohoto postupu absolvoval, vyvstaly vedle dobre
znamého a zdokumentovaného poskozeni plodu béhem expozice in utero dalsi obavy. Byl
prodiskutovan mozny vliv pouzivani valproatu u otce, mozny ucinek na tfeti generaci potomstva
a mozné ucinky na mitochondrie (mitochondrialni toxicita).

Co se tyCe expozice cestou seminalni tekutiny, byl proveden odhad velikosti oblasti pod kfivkou (AUC)
pro valproat u Zeny po vaginalni expozici valproatu cestou seminalni tekutiny od muze 1é¢eného
valproatem. Tato hodnota byla vice nez 25 000krat niz3i nez AUC u Zeny |éCené peroralné stejnou
davkou (jednorazova peroralni davka 500 mg). Zavérem je, ze je extrémné nepravdépodobné, ze by
valproat uzivany pacientem muzského pohlavi mohl touto cestou navodit nezadouci Ucinky

u embrya/plodu. Vybor PRAC si vyzadal provedeni retrospektivni pozorovaci studie s cilem dale
charakterizovat toto teoretické riziko.

Genetické zmény lze délit na genové mutace a chromozomalni aberace. Zda se, Ze teoreticky je
mozné, aby se genetické mutace ve spermiich prenasely na potomstvo. Testy genovych mutaci byly
nicméné negativni. Neni proto pravdépodobné, Ze by se u valproatu objevil tento typ pfenosu. Vybor
PRAC proto doporucuje, aby byly provedeny dalsi testy (napf. in vitro test na mysich burikach
lymfomu) s cilem prozkoumat tuto hypotézu. Nékolik testl na poskozeni chromozom@ mélo pozitivni
vysledek. M4 se za to, Ze zadvaZné podkozeni chromozomu vede ke smrti spermii / snizené plodnosti
a nikoli k pfenosu mutaci na potomstvo. Neni zndmo, zda se mdZe na potomstvo pienaset mirné
poskozeni chromozomd. Vybor PRAC doporuéuje dal$i zkoumani.

Epigeneticky mechanismus poukazuje na moznost, Ze zmény genové exprese v gametach se prenaseji
do genové exprese v embryu (na pfiklad zménami v methylaci DNA). Teoreticky je to mozné zménou
genové exprese ve spermiich dospélych muzd nebo zménou vyvijejicich se zarodeénych bunék embrya.
V jednom experimentu bylo prokazano, Zze zména genové exprese (jednoho genu) u mysi muzského
pohlavi po expozici inhibitoru histondeacetylaz (HDAC) (nikoli valproatu) byla pozorovana také

u potomstva téchto mysi (Jia a kol., 2015)%, takZe je to principidIiné moZné. V transgeneraénim
experimentu na mysich bylo prokazano, ze podani valproatu béhem téhotenstvi (10. den) navozuje
symptomy podobné autismu a zvy$enou expresi nékterych proteint v mozku u tfeti generace
potomstva. To nebylo prokazéano u teratogennich G¢inkd, jelikoZ malformace pozorované u prvni
generace potomstva nebyly u druhé a tfeti generace potomstva pozorovéany (Chen a kol., 2016)2.
Ackoli ma tato studie nékolik omezeni, naznacuje, Ze doslo k urcitému transgeneraénimu ucinku. Vybor
PRAC souhlasi, e k hodnoceni, zda mizZe valproat opravdu navozovat transgeneraéni alterace genové
exprese potomstva, a k hodnoceni naslednych G¢inkd je nutny daldi vyzkum.

Jia H, Morris CD, Williams RM, Loring JF, Thomas EA. HDAC inhibition imparts beneficial transgenerational
effects in Huntington's disease mice via altered DNA and histone methylation. Proc Natl Acad Sci U S A.

6. ledna 2015; 112(1):E56-64.

Choi CS, Gonzales EL, Kim KC, Yang SM, Kim JW, Mabunga DF, a kol. The transgenerational inheritance of
autism-like phenotypes in mice exposed to valproic acid during pregnancy. Sci Rep. 7. listopadu 2016; 6:36250
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V literédrnim pfehledu G¢inkd na mitochondrie byly navic popsany vedlejsi G¢inky, jako je jaterni
toxicita, Reye-like syndrom, pankreatitida a imunitni deficience (leukopenie). Neexistuji jasné dikazy

o tom, Zze by mitochondridlni dysfunkce zplsobena valprodtem byla spojena s rozvojem autismu. Vybor
PRAC je toho nazoru, Ze v soucasnosti dostupné Gdaje neopodstatnuji dalsi zkoumani mozné asociace
mezi mitochondrialni dysfunkci a autismem.

V ptedchozim evropském piezkoumani (2014)3 bylo doporuéeno nékolik edukaénich opatfeni pro
pacienty a zdravotnické pracovniky. Udaje prezkoumané v rdmci tohoto procesu presto ukazuji, ze
edukacni materidly se k cilové skupiné nedostaly v uspokojivé mire, ve které by mohly mit vyznamny
vliv na predpis IécCiva.

Udaje o pouzivani z probihajici spole¢né studie uzivani 1ékd (DUS) a rovnéz dalsi Gdaje (prizkumy,
vnitrostatni prizkumy, neoficidlni dikazy atd.), které byly hodnoceny v ramci sou¢asného
prezkoumani, naznacuji, ze valproat stale uziva znacny podil zen v reproduk¢énim véku v Fadé
¢lenskych statd jak v indikaci epilepsie, tak v indikaci bipolarni porucha.

Na popud vyboru PRAC byla provedena rozsahla konzultace s cilem shromazdit nejnovéjsi informace na
poli védeckych a klinickych poznatk{ se zapojenim dvou védeckych skupin (neurologie a psychiatrie)

a s cilem shroméazdit informace od zdravotnickych pracovnikli, samotnych pacientek i jejich rodin i od
organizaci pacientd (verejné slySeni, setkani tiretich stran), které bojuiji za lepsi charakterizaci

a zvysSeni povédomi o riziku poskozeni plodu pfi pouziti valprodtu béhem téhotenstvi. Z téchto
konzultaci je zjevné, Ze specialisté jsou si diskutovanych rizik védomi, ale informace se k pacientkam
nedostavaji dostate¢né rychle a ucinné.

Kromé opatieni ke zvy$eni informovanosti o rizicich valproatu vyplynula z riiznych odbornych
konzultaci jasna doporuceni ve smyslu omezit pouziti valproatu. V ramci téchto konzultaci byly také
probirany zkusenosti z klinické praxe tykajici se |éCby Zen, které si preji otéhotnét nebo které jiz
otéhotnély. Zdravotnicti pracovnici predlozili zejména zkusSenosti s ukoncenim pouzivani valproatu ci
s prevodem na jinou IéCbu. Pro ziskani dalsiho mnoZstvi informaci o pfevodu na jiné 1écivo a ukonceni
uzivani valproatu pozaduje vybor PRAC provedeni pozorovaci studie s cilem zjistit a posoudit dobrou
praxi pro prevod na jiné IécCivo v klinické praxi.

Co se tyc¢e planovani téhotenstvi/rodiny u epilepsie, vybor PRAC dale zddraznil, Ze terapii valproatem
musi posoudit specialista se zkuSenostmi s |éCbou epilepsie, ktery musi zvazit i alternativni [éCebné
moznosti. Je tfeba vyvinout maximalni Usili s cilem prevést pacientku na vhodnou alternativni 1é¢bu
pred otéhotnénim, a teprve potom prestat uzivat antikoncepci. Pokud pfevod neni mozny, je nutno
Zzenu dale poucit ohledné rizik valproatu pro nenarozené dité a podpofit informované rozhodovani pfi
planovani rodiny.

S ohledem na vySe uvedené doporucuje vybor PRAC zmény v informacich o pfipravku, zejména
kontraindikaci pFipravkd u Zen v reprodukénim véku, které nesplfiuji podminky programu pro prevenci
t&hotenstvi, a dale sdéleni zdravotnickym pracovnikim formou piimého informaéniho dopisu pro
zdravotnické pracovniky. Vzhledem k vyznamnému riziku celozivotniho poSkozeni spojeného

s uzivanim valproatu bude odpovidajicim zplisobem provédén program pro prevenci t&hotenstvi, aby
se predeslo expozici valproatu béhem téhotenstvi. Aby se zajistilo, Ze zdravotnicti pracovnici

i pacientky budou informovani o rizicich spojenych s valproatem u téhotnych Zen a Zen v reprodukénim
véku a o opatfenich nutnych k minimalizaci rizika expozice valproatu béhem téhotenstvi, jsou nutna
edukacni opatreni. Vybor PRAC znovu opakuje, Zze v kazdém clenském staté, kde jsou pfipravky na
trhu, je k dispozici jina verze edukacnich material(. Doporucéuje se spoluprace a propojeni drzitell
rozhodnuti o registraci s pfislusnymi vnitrostatnimi organy s cilem Sifit odsouhlaseny edukacni material.

3

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Valproate_and_related_substa
nces/human_referral_prac_000032.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f
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Vybor PRAC doporucil zkvalitnit pokyn pro zdravotnické pracovniky, aby se zajistilo, Ze pfedepisujici
Iékafi si budou védomi rizik spojenych s uzivanim tohoto pfipravku u divek, zen v reprodukénim véku
a téhotnych Zen, a pozadal, aby o téchto rizicich byly informovany i tyto pacientky. Pokyn by mél
vysvétlit program pro prevenci téhotenstvi a podminky, které museji byt splnény pred zahajenim IéCby
valproatem. Soucasti by mélo byt minimalné kazdoroc¢ni posouzeni nutnosti terapie valproatem

a zvazeni alternativnich 1éCebnych moznosti u divek, které jiz mély menarché, a u zen v reprodukénim
véku. Pokyn by mél dale seznamit predepisujici Iékare s klicovymi aktivitami pro snizeni rizik spojenych
s uzivanim valproatu u exponovanych divek a zen prostifednictvim pokynu pro pacientky a formulare
pro potvrzeni rizik. Pokyn pro zdravotnické pracovniky by mél obsahovat doporuceni pro rodice
mladych divek uZivajicich valproat informujici o nutnosti kontaktovat specialistu v pfipadé, ze se

u divky objevi menarché, dale informace o nutnosti prevodu na jiné léCivo pfi planovani téhotenstvi,

o nutnosti vyplnéni formulafe pro potvrzeni rizik a karty pacienta nejméné jednou za rok.

Vybor PRAC doporucuje, aby byla karta pacienta k dispozici ve vSech ¢lenskych statech a pro viechny
pacientky, které uzivaji valproat. Karta pacienta by méla stru¢né a vystizné informovat o ucinnosti
pripravku, ale také o poskozeni nenarozeného ditéte pfi uzivani v téhotenstvi. Méla by obsahovat

i nepretrzité pouzivani G¢inné antikoncepce b&hem celého pribé&hu 1é¢by a upozornéni na kazdoroéni
opétovné posouzeni. Méla by obsahovat i doporuceni nepferusovat Ié¢bu a kontaktovat Iékafe pFi
planovani téhotenstvi Ci pfi podezieni na né. Tato karta pacienta by méla byt pfipevnéna k vnéjsSimu
obalu, aby slouzZila jako pfipominka pro diskuzi mezi lékarnikem a pacientem v okamziku vydavani
pfipravku.

Vybor PRAC doporucil, aby byl pokyn pro divky, dospivajici a zeny, kterym je pfedepisovan valproat,
dale rozvijen a zlepsovan. Pokyn pro pacientky by mél poskytovat komplexni informace o rizicich pro
nenarozené dité z ddvodu expozice valproatu a pfibuznym latkdm in utero, detaily programu pro
prevenci téhotenstvi s cilem zabranit expozici valproatu béhem téhotenstvi a pozadovana opatreni
vzhledem k téhotenstvi ¢i Umyslu otéhotnét. Aby tento pokyn poskytoval adekvatni informace, mél by
byt uzplsoben pro rlizné situace bé&hem Zivota zeny a mél by byt vhodny pro dany vék: prvni predpis,
zeny pokracujici s [éCbou valproatem bez Umyslu otéhotnét, zeny v reprodukénim véku pokracujici

s léCbou valproatem a zvaZujici snahu otéhotnét, téhotné zeny (neplanované téhotenstvi) pfi
pokracujici 1éCbé valproatem. Tento pokyn by mél byt pfedan pacientkam.

Vybor PRAC dale pfezkoumal informacni formular pro kazdoroCni potvrzeni rizik, ktery by mél byt
pouzit a zdokumentovan specialistou pfi zahajeni |éCby valproatem a pfi kazdém rocnim presetieni.

Vybor PRAC si vzhledem k vedkerym dlkazim i oblastem, kde je mnoZstvi informaci omezené, vyzadal
nékolik opatfeni pro dalsi charakterizaci rizika, zvysSeni informovanosti o rizicich, omezeni pouziti

a méfeni Gdinnosti opatfeni, kterd jsou v souc¢asnosti navrhovana. Probihajici studie uzivani 1€k (DUS)
by méla pokradovat a méla by se pFizplsobit tak, aby bylo mozné posoudit G&innost aktualizovanych
opatieni k minimalizaci rizik, véetné podminek programu pro prevenci téhotenstvi a aby bylo mozné
provést dalsi charakterizaci preskripénich vzorG valproatu. Mélo by se dale provést Setfeni mezi
zdravotnickymi pracovniky s cilem posoudit jejich znalosti a chovani s ohledem na nova omezeni

v informacich o pfipravku a ohledné toho, zda obdrzeli pfimé informacni dopisy pro zdravotnické
pracovniky a edukacni materidly, a dalsi Setfeni mezi pacientkami, aby se vyhodnotilo, zda pacientky
obdrzeli informacni materialy. Méla by byt provedena studie PASS (poregistracni studie bezpecnosti)
vyuzivajici pokud mozno Gdaje ze stavajicich registr s cilem charakterizovat fetalni antikonvulzivni
syndrom u déti exponovanych in utero valproatu ve srovnani s dalsimi antiepileptiky. Ve snaze lépe
pochopit asociaci mezi expozici valproatu u otce a riziku vrozenych anomalii a neurovyvojovych poruch
vCetné autismu u potomstva se dale doporucuje provedeni retrospektivni pozorovaci studie. Dale by
meéla byt provedena pozorovaci studie s cilem posoudit a identifikovat dobrou praxi pro ukonceni
podavani IéCiva a pro prevod z lé¢by valproatem.
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Dlrazné se podporuje spoluprace drziteld rozhodnuti o registraci na pozadovanych opatfenich
i provadéni spole¢nych studii.

Mezi pozadavky konzultovanych pacientek a rodinnych prislusnikd bylo pfipojeni vizualniho upozornéni
k vnéjsSimu obalu, které by zeny varovalo ohledné poskozeni nenarozeného ditéte a aby je rychle
informovalo o pouziti i¢inné antikoncepce. Vybor PRAC souhlasi s tim, ze takové vizualni upozornéni
na vnéj$im obalu je dllezité, protoze upozorfiuje pacientku na rizika, urychluje konzultaci s Iékarem,
a proto vybor pozaduje pfipojeni vizualniho upozornéni k vnéjsimu obalu. Kromé textu v ramecku se
mUize jednat o symbol/piktogram, pfi¢emz detaily budou uzptisobeny na vnitrostatni Grovni.

Vzhledem k probiranym bezpe&nostnim rizikiim a celé radé podminek pro minimalizaci rizik
zamérenych na minimalizaci expozice béhem téhotenstvi museji mit vSichni drzitelé rozhodnuti
o registraci platny plan fizeni rizik.

Lécivé pripravky budou dale uvedeny v dal$im monitorovacim seznamu.

Zdivodnéni doporuceni vyboru PRAC

Vzhledem k tomu, ze

e Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1éciv (PRAC) zvazil postup podle ¢lanku 31
smérnice 2001/83/ES pro lécivé pripravky obsahujici latky pfibuzné valproatu.

e Vybor PRAC posoudil veskeré Udaje predlozené pro valproat a pfibuzné latky s ohledem na
teratogenni a neurovyvojova rizika, pouziti v klinické praxi a uc¢innost platnych opatreni
k minimalizaci rizik. Patfi sem odpovédi predlozené pisemné drziteli rozhodnuti o registraci
i vystupy poradnich védeckych skupin pro oblast neurologie a psychiatrie. Na verejném slyseni
a specializovaném setkani vzal vybor PRAC v (Uvahu taky nazory organizaci pacientl, pacientek,
rodin a pecujicich osob i nazory zdravotnickych pracovnikd.

e Vybor PRAC potvrdil znama rizika intrauterinni expozice valproatu a pribuznym latkdam, spojena
se zvy3enym rizikem vyvojovych poruch a kongenitalnich anomalii u potomstva. Co se tyce
tohoto rizika, nebyly zjiStény Zadné nové vyznamné informace.

e Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze platna opatfeni k minimalizaci rizik nejsou u vdech indikaci na
Urovni prevence neumysliné expozice valproatu a pribuznym latkam in utero dostatecné Gcinna.

e Vybor PRAC dospél k zavéru, ze opatfeni pro minimalizaci rizik u 1é&ivych piipravka
obsahujicich valproat nebo pfibuzné latky by méla byt rozsifena o kontraindikace u vsech
indikaci (epilepsie, bipolarni poruchy a profylaxe migrény) u zen/divek v reprodukénim véku,
pokud nejsou dodrZzeny podminky programu pro prevenci téhotenstvi.

e Vybor PRAC je toho nazoru, ze program pro prevenci téhotenstvi by mél zohlednit, ze
u indikace epilepsie v pripadé planovani téhotenstvi musi specialista se zkusenostmi s 1é¢bou
epilepsie pfehodnotit terapii valprodtem a zvazit alternativni moznosti I1éCby. Je tfeba vyvinout
maximalni sili s cilem pfevést pacientku na vhodnou alternativni IéCbu pred otéhotnénim,
a teprve potom prestat uzivat antikoncepci. Pokud pfevod neni mozny, je nutno Zenu dale
poucit ohledné rizik valprodtu pro nenarozené dité a podpofit informované rozhodovani pfi
planovani rodiny.

e Co se tyce pouziti béhem téhotenstvi k 1é¢bé epilepsie, vybor PRAC dospél k zavéru, ze tyto
Iécivé pripravky jsou kontraindikovany, pokud neexistuji alternativni 1é¢ebné moznosti. PFi
Ié¢bé bipolarni poruchy a profylaxi migrény jsou tyto pfipravky v téhotenstvi kontraindikovany.
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e Aby byli zdravotnicti pracovnici a pacientky Iépe informovani, doporucil vybor PRAC dalsi
zmény v informacich o pfipravku, napfiklad v opatfenich a upozornénich pro pouZiti,
a aktualizaci informaci o rizicich spojenych s expozici béhem téhotenstvi.

e Vybor PRAC také dospél k zavéru, ze je nutné aktualizovat edukacni materidly a pIné
informovat pacientky a zdravotnické pracovniky ohledné rizika pro nenarozené dité pfi expozici
valproatu in utero a Ze je dale nutné provadét néktera dalsi opatieni pro minimalizaci rizik,
jako je vizualni upozornéni na vnéjsim obalu, karta pacienta a formulaf pro potvrzeni rizik
a nutnost antikoncepce. Vybor PRAC také doporucil provedeni studii po uvedeni pfipravku na
trh s cilem posoudit Ucinnost opatreni pro minimalizaci rizik. Byly odsouhlaseny zasadni prvky
primé komunikace se zdravotnickymi pracovniky i ¢asovy plan pro distribuci dopist.

e Vybor PRAC také prozkoumal mozné védecké dikazy o riziku malformaci a neurovyvojovych
poruch u potomstva po expozici u otce a riziku malformaci a neurovyvojovych poruch u treti
generace potomstva a je toho nazoru, zZe dfive nez bude mozné vyvodit zavéry, bude nutny
dali vyzkum. Vybor PRAC pozadal o provedeni studii po uvedeni pfipravku na trh.

Vzhledem k vy3e uvedenym skute¢nostem se vybor domniva, Ze pomér pFinosu a rizik 1é&ivych
pripravkd obsahujicich latky piibuzné valproatu zlstava priznivy za predpokladu spinéni dohodnutych
podminek pro registraci a s pfihlédnutim ke schvalenym zménam informaci o pfipravku a dalsim
opatfenim pro minimalizaci rizik.

Vybor PRAC proto doporudil u ptipravk( obsahujicich latky pfibuzné valprodtu zmé&nu podminek
rozhodnuti o registraci.
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Stanovisko skupiny CMDh

Po prezkoumani doporuéeni vyboru PRAC souhlasi skupina CMDh s celkovymi zavéry a odGvodné&nim
doporuceni vyboru PRAC.

Podrobné vysvétleni védeckych zdivodnéni rozdili oproti doporucéeni vyboru PRAC

Skupina CMDh bere na védomi korespondenci, kterou obdrzela od drzitele rozhodnuti o registraci
(Laboratoires Aguettang, Francie), o IéCivych pripravcich obsahujici valproat v injek¢ni (intravendzni,
i.v.) lékové formé, a pozaduje dalSi objasnéni provadéni aktivit v ramci farmakovigilance a opatieni
prijatych vyborem PRAC u téchto i.v. Iékovych forem indikovanych k docasné Iécbé epilepsie, pokud
peroralni podani neni mozné.

Drzitel rozhodnuti o registraci pozaduje, aby skupina CMDh objasnila provadéni vysledk{ vyboru PRAC
pro injekéni formy a déle specifikovala aktivity pro minimalizaci bézného/pridatného rizika
uvazovaného u pripravkd pro jiné nez injekéni podani a aktivity, které se vztahuji také na injekéni
pripravky.

Skupina CMDh proto objasnila, ze zmény v informacich o pfipravku a dalsi rutinni opatfeni s cilem
informovat o rizicich pro plod pfi uzivani valprodtu béhem téhotenstvi uréena véem zdravotnickym
pracovnikim (HCP) a pacientkdm se vztahuji na veskeré 1é¢ivé pFipravky obsahujici valproat

a pribuzné latky, bez ohledu na zplsob podavani. Véechny pripravky by navic mély mit platny plan
fizeni rizik.

U nasledujicich opatfeni pro minimalizaci rizik skupina CMDh objasnila, ze

s ohledem na vizualni upozornéni na vnéjsim obalu je skupina toho nazoru, ze zasadni je pfipomenout
zdravotnickym pracovnikdim, Ze valproat nesmi byt podavan zenam v reprodukénim véku (WCBP),
které nesplnuji pozadavky planu pro prevenci téhotenstvi, nebo téhotnym zenam, aby se zahajila
diskuze s pacientkou o rizicich valproatu. MdZe to byt obzvlaété vyznamné, jelikoz se ma za to, Ze i.v.
Iékové formy valproatu predepisuji jini Iékari nez obvykli pfedepisujici Iékafi, ktefi jsou oslovovani
b&hem provadéni daldich opatfeni pro minimalizaci rizik. Vizualni upozornéni je povazovano za dilezité
a vyzaduje se, aby na vnéjsim obalu byly uvedeny vSechny lékové formy a popis valproatu.

Co se ty¢e edukaénich materidlG (tj. pokynu pro zdravotnické pracovniky a pokynu pro pacienty), tyto
jsou také povazovany u injekénich forem pripravk( obsahujicich valproat a ptibuzné latky za
vyznamné, a proto by mély byt pouzivany. Pokyn pro zdravotnické pracovniky upozornuje zdravotnické
pracovniky na podminky, které plati pro podavani valproatu (napf. plan pro prevenci téhotenstvi),
nutnost diskuze o rizicich s pacientkami a pfipomina kontroly, zda pacientka je ¢i neni téhotna. Jelikoz
i.v. Iékové formy s valproatem budou navic pravdépodobné podavany jinymi zdravotnickymi
pracovniky nez obvyklymi oSetfujicimi Iékafi, je existence platného pokynu pro zdravotnické
pracovniky pro tyto zdravotnické pFipravky zasadni, a takovy pokyn pro zdravotnické pracovniky bude
také poskytnut Iékafim predepisujicim i.v. Iékové formy ptipravkl obsahujicich valproat. U pacientek
mUze dojit k situacim, kdy je l1é¢ba valprodtem zahajena i.v. Iékovou formou (pfed pirevedenim na
peroralni podani valproatu). Za zasadni je povazovano vcéasné sdéleni informaci o rizicich valproatu.

Co se tyce distribuce pfimych informaénich dopist pro zdravotnické pracovniky, velmi se podporuje
spoluprace vsech drzitelG rozhodnuti o registraci pfi piipravé a distribuci jednotného piimého
informacniho dopisu pro zdravotnické pracovniky v kazdém clenském staté, a je vyzadovano, aby
vdichni drzitelé rozhodnuti o registraci ptipravkl obsahujicich valproat a ptibuzné latky participovali na
$ifeni informaci bez ohledu na zplsob podavani jejich 1é¢ivého pripravku/pripravkd. Informace sdilené
cestou pfimych informacnich dopisl ohledné rizik a novych kontraindikaci a dal3ich opatteni pro
minimalizaci rizik plati pro vSechny Iékové formy.
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Co se tyce karty pacientl, skupina CMDh objasnila, Ze informace jsou zamy$leny jako pripominka

u dlouhodobého uzivani valproatu. Jelikoz injekcni Iékové formy jsou indikovany pouze ke kratkému
pouziti, bude zde karta pacienta mit pravdépodobné omezenou hodnotu. Karta pacienta se dale pFipoji
k obalu valproatu a pfibuznych latek obsahujicich valproat a slouzi jako dalsi upozornéni pfi pfipravé
davky. V pripadé pacientek, u nichz byla Ié¢ba zahdjena valproatem v i.v. Iékové formé a které byly
poté prevedeny na perordlni formy pfipravkid s valproatem, bude karta pacienta u pripravkl
obsahujicich valproat oteviena pfi pripravé peroralni davky. Karta pacienta tedy neni vyzadovana

u injekénich Iékovych forem pripravkd obsahujicich valproat a pribuzné latky.

Formular pro kazdoroéni potvrzeni rizik u injekénich 1ékovych forem lécivych piipravkl obsahujicich
valproat a pfibuzné latky je navic zamyslen jako periodické upozornéni a pfipomenuti rizik valproatu
u zen v reprodukénim véku (WCBP). Protoze injekéni Iékové formy jsou indikovany u kratkodobého
pouzivani s kratkodobym trvanim lé¢by, neni formulafr kazdoro¢niho potvrzeni rizik povazovan za
relevantni, a tudiz se na tuto situaci nevztahuje. Konecné, jelikoz pacientky budou posléze prevedeny
na neinjekéni formu valproatu, ma se za to, ze kazdoroc¢ni prezkoumani bude provadéno v ramci
opatfeni pro minimalizaci rizik doporucenych pro peroralni I&éCbu, pricemz se bude pouzivat formular
pro kazdoro¢ni potvrzeni rizik. Proto neni formulaf pro kazdorocni potvrzeni rizik u injek¢nich l1ékovych
forem nutny.

Pokud jde o nutnost dal3ich aktivit v rdmci farmakovigilance a studii za ucelem dalSiho posouzeni
moznych rizik u pfipravk( obsahujicich valproat a pfibuzné latky a aby bylo mozné méFit G¢innost
opatieni pro minimalizaci rizik, objasnila skupina CMDh, Ze tyto studie nejsou u injeké&nich piipravkd
relevantni, jelikoZ mnozstvi informaci, které by bylo mozno shromazdit, bude omezené,

a pravdépodobné nebude mit u injekénich pFipravkd vyznam vzhledem ke kratkodobému trvani pouZiti,
Casto v neodkladnych situacich, a pouze tehdy, kdyz nelze pouzit peroraini Iékovou formu. Na injek¢ni
Iékové formy se proto nevztahuje nutnost provedeni pfizplsobené studie PASS zkoumajici uzivani 1ékd,
dvou priizkuml zamé&tenych na zdravotnické pracovniky ¢&i pacienty, studie PASS z registr{ s cilem
charakterizovat fetalni antikonvulzivni syndrom u déti exponovanych in utero antiepileptickym 1é¢ivim,
retrospektivni pozorovaci studie ohledné asociace mezi expozici valproatu u otce a rizikem vrozenych
anomalii a neurovyvojovych poruch vcetné autismu u potomstva a pozorovaci studie s cilem posoudit
a identifikovat dobrou praxi pfi ukonceni lIéCby valproatem a prevodu z |éCby valproatem.

Celkovy zavér

Vybor CHMP tedy nadéale povazuje pomé&r piinosd a rizik u ptipravk( obsahujicich latky pfibuzné
valproatu za pfiznivy, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny vyse
uvedené zmény a budou splnény vySe uvedené podminky.

Skupina CMDh proto doporucuje zménu v registraci piipravkd obsahujicich Iatky pFibuzné valproatu.
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Priloha III

Zmény prislusnych bodt informace o pFipravku

Poznamka:

Tyto zmény v pfislusnych bodech souhrnu Gdajl a pripravku a pfibalové informace jsou vysledkem
postupu piezkoumani.

Informace o pfipravku mohou byt nasledné v pfipadé potfeby aktualizovany pfislusnymi organy
¢lenského statu ve spolupraci s referenénim ¢lenskym statem v souladu s procedurami stanovenymi v
kapitole 4 hlavy III, smérnice 2001/83/ES.
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Drzitelé rozhodnuti o registraci véech |é&ivych pFipravkd obsahujicich valproat a pfibuzné latky,
registrovanych v EU, musi zménit informace o pfipravku (vlozeni, ndhrada nebo odstranéni textu,
podle potieby), aby reflektovaly znéni, jak je uvedeno niZe, a byly v souladu s védeckymi zavéry:

SOUHRN UDA3JU O PRIPRAVKU

L1

4.2 Davkovani a zplisob podani

L]

Divky a zeny, které by mohly otéhotnét

Lécba valproatem musi byt zahajena a sledovana specialistou se zkuSenostmi s IéCbou epilepsie,
bipolarni poruchy nebo <migrény>. Valproat se ma pouzivat k Iéc¢bé divek a zen, které by mohly
otéhotnét, pouze tehdy, pokud jina 1éCba neni U¢inna nebo neni tolerovana.

Valproat se predepisuje a vydava v souladu s Programem prevence poceti pro pripravky s obsahem
valproatu (body 4.3 a 4.4).

L]

Valproat se ma prednostné predepisovat jako monoterapie a v nejnizsi ucinné davce, pokud mozno ve
formé s prodlouzenym uvolfiovanim. Denni ddvka se ma rozdélit do nejméné dvou dil¢ich davek (viz
bod 4.6).

[.]

4.3 Kontraindikace
[1]
<Nazev pfipravku=> je kontraindikovan v nasledujicich situacich:
[.1]
Lécba epilepsie
e v obdobi téhotenstvi, pokud je k dispozici jind vhodnéjsi alternativni 1é¢ba (viz body 4.4 a 4.6).

e u Zen, které by mohly otéhotnét, pokud nejsou splnény podminky Programu prevence poceti
(viz body 4.4 a 4.6).

Lécba bipoldrni poruchy <a profylaxe zachvatl migrény>

e v obdobi téhotenstvi (viz body 4.4 a 4.6).

e u zen, které by mohly otéhotnét, pokud nejsou spinény podminky Programu prevence poceti
(viz body 4.4 a 4.6).

L1

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
L]

[Tento bod ma byt dop/nén o nasledujici text v ramecku]

51



Program prevence poceti

Valproat ma vysoky teratogenni potencial a u déti exponovanych valproatu in utero je vysoké
riziko vrozenych malformaci a poruch vyvoje nervového systému (viz bod 4.6).

<Nazev pripravku=> je kontraindikovan v nasledujicich situacich:
Lécba epilepsie

e v obdobi téhotenstvi, pokud je k dispozici jind vhodnéjsi alternativni Ié¢ba (viz body 4.3 a
4.6).

e U Zen, které by mohly otéhotnét, pokud nejsou splnény podminky Programu prevence
poceti (viz body 4.3 a 4.6).

Lécba bipolarni poruchy <a profylaxe zachvatt migrény>

e v obdobi téhotenstvi (viz body 4.3 a 4.6).

e u zen, které by mohly otéhotnét, pokud nejsou spinény podminky Programu prevence
poceti (viz body 4.3 a 4.6).

Podminky Programu prevence poceti:

Predepisujici 1ékaf musi zajistit, aby

o v kazdém pripadé byly vyhodnoceny individualni okolnosti, v€etné diskuse s pacientkou,
aby se zajistilo jeji zapojeni, aby byly prodiskutovany terapeutické moznosti a pacientka
porozuméla rizikim a opatfenim nezbytnym k minimalizaci rizika.

¢ u v3ech pacientek byla zhodnocena moznost otéhotnéni.

¢ pacientka porozuméla a pochopila rizika vrozenych malformaci a poruch vyvoje
nervového systému, véetné zdvaznosti téchto rizik pro déti exponované valproatu in
utero.

e pacientka porozumeéla nutnosti podstoupit téhotensky test pred zahajenim IéCby a v
pribéhu lé¢by, podle potieby.

e pacientka byla poucena ohledné antikoncepce a je schopna pouzivat uc¢innou
antikoncepci (dali informace naleznete v podbodu Antikoncepce v tomto upozornéni v
ramecku) bez preruseni po celou dobu trvani &by valproatem.

e pacientka porozumeéla potirebé pravidelného (alespon jednou ro¢né) prehodnocovani
IéCby specialistou se zkusenostmi v 1éCbé epilepsie nebo bipolarni poruchy <nebo
migrény=>.

e pacientka porozumeéla nutnosti konzultace se svym lékaifem, jakmile planuje téhotenstvi,
aby se zajistila v€asna konzultace a pfevedeni na jiné alternativni [éCebné moznosti pred
pocetim a pferusenim pouzivani kontracepce.

e pacientka porozuméla, ze v pfipadé téhotenstvi je tfeba se neprodlené poradit se svym
Iékarem.
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e pacientka obdrzela pfirucku pro pacienta.

e pacientka potvrdila, Ze rozumi rizikim a nezbytnym opatfenim v souvislosti s 1é&bou
valproatem (Kazdoroc¢né podepisovany formulaF s informacemi o riziku).

Tyto podminky se tykaji také Zen, které nejsou v soucasné dobé sexualné aktivni, pokud
predepisujici Iékaf zvazil, e neméa presvédcivé dikazy o nemoznosti ot&hotnéni.

Divky

e Predepisujici Iékar musi zajistit, ze rodi¢e/opatrovnici divky rozumi nutnosti kontaktovat
specialistu, jakmile u divky, uZivajici valproat, nastane menarché.

o Predepisujici 1ékar musi zajistit, ze rodi¢tim/opatrovnikdm divky, u niz nastalo menarché,
byly poskytnuty veSkeré informace o riziku vrozenych malformaci a poruch vyvoje
nervového systému, véetné zdvaznosti téchto rizik u déti exponovanych valproatu in
utero.

e U pacientek, u nichZ nastalo menarché, musi predepisujici specialista kazdoro¢né
pirehodnocovat potfebu IéCby valproatem a zvazovat alternativni I1é¢ebné moznosti.
Pokud je valproat jedinou vhodnou Ié¢bou, je tfeba prodiskutovat potfebu pouziti Gcinné
antikoncepce a viechny dal3i podminky programu prevence poceti. Specialista musi
vynalozit veskeré Usili, aby prevedl divku na alternativni IéCbu pfed dosazenim jeji
dospélosti.

Téhotensky test

Pred zahajenim lé¢by valproatem musi byt vylouceno téhotenstvi. LéCba valproatem nesmi byt
zahajena u zen, které by mohly otéhotnét, bez negativniho vysledku téhotenského testu
(téhotensky test z krevni plazmy) potvrzeného zdravotnikem, aby se vyloucilo neiimysiné
pouziti v téhotenstvi.

Antikoncepce

Zeny, které by mohly otéhotnét, a kterym je pfedepsan valproat, musi pouzivat Gc¢innou
antikoncepci bez preruseni po celou dobu trvani |écby valproatem. Témto pacientkam musi byt
poskytnuty veskeré informace o prevenci poceti a doporuceno poradenstvi, pokud nepouzivaji
ucinnou antikoncepci. Ma se pouzit alespon jedna Gcinna metoda antikoncepce (nejlépe
nezavisla na uzivatelce, jako je nitrodélozni télisko nebo implantat) nebo dvé dopliikové formy
antikoncepce, vCetné bariérové metody. V kazdém pripadé maji byt pfi vybéru kontracepcni
metody posouzeny individualni okolnosti véetné diskuse s pacientkou, aby se zajistilo jeji
zapojeni a dodrzovani zvolenych opatfeni. I v pfipadé, Ze pacientka ma amenoreu, musf
dodrzovat vSechna doporuceni ohledné Gcinné antikoncepce.

Kazdoroc¢ni prehodnoceni Ié¢by specialistou

Specialista ma alespon jednou roc¢né zhodnotit, jestli je valproat pro pacientku nejvhodnéjsi
IéCbou. Specialista ma s pacientkou prodiskutovat Kazdoro¢né podepisovany formular s
informacemi o riziku pfi zahajeni |éCby a béhem kazdorocniho pfehodnoceni a zarucit, ze
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pacientka rozumi jeho obsahu.

Planovani téhotenstvi

Pokud Zena s epilepsii planuje otéhotnét, musi specialista se zkusenostmi s I1éCbou epilepsie
pirehodnotit 1éCbu valproatem a zvazit alternativni moznosti I&éCby. Je tfeba vynalozit veskeré
sili k pfechodu na vhodnou alternativni 1é¢bu pred pocetim a pfed prerusenim pouzivani
kontracepce (viz bod 4.6). Neni-li zména lé¢by mozna, ma byt Zena dale poucena o rizicich
valproatu pro nenarozené dité pro podporu jejiho informovaného rozhodovani ohledné planovani
rodicovstvi.

Pokud Zena s <bipolarni poruchou> <a> <migrénou> planuje otéhotnét, musi se poradit se
specialistou se zkuSenostmi s |é¢bou <bipolarni poruchy> <migrény> a |écba valproatem ma
byt pferusena a podle potfeby nahrazena jinou alternativni Ié¢bou v dobé pred pocetim a pred
pferusenim pouzivani kontracepce.

V pripadé téhotenstvi

Pokud Zena uZivajici valproat otéhotni, musi byt neprodlené odeslana ke specialistovi, aby byla
pfehodnocena |écba valproatem a zvazeny alternativni moznosti IéCby. Pacientky exponované
valproatu béhem téhotenstvi a jejich partnefi musi byt odeslani ke specialistovi se zkusenostmi
v teratologii, aby posoudil situaci a poskytl poradenstvi ohledné expozice v téhotenstvi (viz bod
4.6).

Lékarnik musi zajistit, Ze

o pri kazdém vydeji valproatu je pacientce poskytnuta karta pacienta a pacientka rozumi
jejimu obsahu.

e pacientky jsou upozornény, aby v pfipadé planovani nebo podezreni na téhotenstvi
neprerusovaly IéCbu valproatem, ale okamzité kontaktovaly specialistu.

Edukacni materialy

V ramci pomoci zdravotnickym pracovnikim a pacientkdm vyvarovat se expozice valproatu
b&hem té&hotenstvi, poskytuje drzitel rozhodnuti o registraci edukacni materialy, aby zdGraznil
upozornéni a poskytl doporuceni ohledné uzivani valproatu u zen, které by mohly otéhotnét, a
detaily Programu prevence poceti. Pfirucka pacienta a karta pacienta musi byt poskytnuty viem
Zenam uzivajicim valproat, které by mohly otéhotnét.

Kazdoroc¢né podepisovany formular s informacemi o riziku musi byt pouzit pfi zahajeni 1éCby a
pfi kazdoro¢nim pfehodnoceni |éCby valproatem provadéném specialistou.

L1

L]
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4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

L1

[Tento bod ma byt dopinén, aby zahrnoval text nasledujiciho znéni]

Valproat je kontraindikovan k [éCbé bipolarni poruchy <a migrény> béhem téhotenstvi. Valproat je
kontraindikovan k |écbé epilepsie béhem téhotenstvi, pokud existuje jind vhodna alternativa IéCby
epilepsie. Valproat je kontraindikovan u Zen, které by mohly otéhotnét, pokud nejsou spinény
podminky Programu prevence poceti (viz body 4.3 a 4.4).

Teratogenita a U¢inky na vyvoj

[]
Pokud Zena planuje téhotenstvi

Pokud Zena s epilepsii planuje otéhotnét, musi specialista se zkuSenostmi s |éCbou epilepsie
prehodnotit 1é¢bu valproatem a zvazit alternativni moznosti IéCby. Je tfeba vynalozit veskeré Usili

k pfechodu na vhodnou alternativni Ié¢bu pfed pocetim a pfed prerusenim pouzivani kontracepce (viz
bod 4.4). Neni-li zména lé¢by mozna, ma byt Zena dale poucena o rizicich valproatu pro nenarozené
dité pro podporu jejiho informovaného rozhodovani ohledné planovani rodicovstvi.

Pokud Zena s <bipolarni poruchou> <a> <migrénou=> planuje otéhotnét, musi se poradit se
specialistou se zkuSenostmi s [éCbou <bipolarni poruchy> <migrény> a |éCba valproatem ma byt
prerusena a v pripadé potfeby nahrazena jinou alternativni Ié¢bou v dobé pred pocetim a pred
prerusenim pouzivani kontracepce.

Téhotné zeny

Valproat je kontraindikovan k 1é¢bé bipolarni poruchy <a profylaxi zachvatt migrény> b&hem
téhotenstvi. Valproat je kontraindikovan k 1é¢bé epilepsie béhem téhotenstvi, pokud existuje jina
vhodna alternativni |éCba epilepsie (viz body 4.3 a 4.4).

Pokud Zena uzivajici valproat otéhotni, musi byt neprodlené odeslana ke specialistovi, aby byly
zvazeny alternativni moznosti |é¢by. Béhem téhotenstvi mohou mateiské tonicko-klonické zachvaty a
status epilepticus s hypoxii predstavovat velké riziko umrti matky a nenarozeného ditéte.

Pokud té&hotna Zena, navzdory zndmym rizikim valproatu v t&hotenstvi a po peclivém zvazeni
alternativni Ié¢by, musi za vyjimecnych okolnosti uzivat valproat k |éCbé epilepsie, doporuduje se:

e uzivat nejnizsi ucinnou davku a rozdélit denni davku valproatu do nékolika mensich dil¢ich
davek uzivanych b&hem dne. Pouziti Iékové formy s prodlouzenym uvolfiovanim mdze byt
vhodnéjsi nez jiné I1ékové formy, aby se zabranilo vysokym vrcholovym plazmatickym
koncentracim (viz bod 4.2).

Vsechny pacientky exponované valproatu béhem téhotenstvi a jejich partnefi musi byt odeslani ke
specialistovi se zkusenostmi v teratologii, aby posoudil situaci a poskytl poradenstvi ohledné expozice v
t&hotenstvi. Musi se provadét specializované prenatdini sledovani, aby se zjistil mozny vyskyt defektd
neuralni trubice nebo jinych malformaci. Podavani kyseliny listové pfed ot&hotné&nim mize snizit riziko
defektd neurdini trubice, které se mohou vyskytnout u véech téhotenstvi. Dostupné Gdaje viak
nenaznacuji, ze je podavani kyseliny listové prevenci vyskytu vrozenych vad nebo malformaci
zplsobenych expozici valproatu.

L1
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Pribalova informace

[Quick Response (QR) kéd: QR kéd ma byt zahrnut na obalovém materidlu a/nebo v pribalové
informaci, a jeho umisténi méa brat v uvahu celkovou citelnost. ]

VAROVANT

<Néazev pFipravku>, <INN>, muze vazné poskodit nenarozené dit&, pokud se uziva v téhotenstvi.
Jste-li zena, ktera mize otéhotnét, musite pouzivat G¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepce) bez
preruseni po celou dobu IéCby pFipravkem <Nazev pfipravku>. Vas lékaf ji s Vami prodiskutuje, ale
musite se téz fidit pokyny uvedenymi v bodé 2 této pribalové informace.

Domluvte si neprodlené schlizku se svym |ékafem, pokud planujete t&hotenstvi nebo mate podezfeni,
Ze jste téhotna.

Neprestaveijte uzivat pripravek <Nazev pfipravku=>, dokud Vam lékar nefekne, protoze Vas stav se
miZe zhorsit.

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

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

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

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

L1

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek <Nazev pripravku> uzivat

L1

NeuZivejte <Nazev pFipravku=>

[Tento bod ma byt dop/nén, aby zahrnoval text nasledujiciho znén/]

L1

Bipolarni porucha <a> <migréna>

e Jste-li téhotnd, nesmite uzivat pfipravek <Nazev pfipravku= k IéCbé bipolarni poruchy <a>
<migrény=>.

e Jste-li Zena, kterd mize otéhotnét, nesmite uzivat piipravek <Nazev pfipravku> k lé¢bé
bipolarni poruchy<a> <migrény=>, pokud nepouzivate uc¢innou metodu kontroly poceti
(antikoncepci) béhem celé doby |écby pripravkem <Nazev pripravku>. Neprestavejte uzivat
pripravek <Nazev pfipravku> ani pouzivat antikoncepci bez porady se svym lékafem. Vas lékar
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Vam poskytne dal3i doporuéeni (viz nize v &asti ,Téhotenstvi, kojeni a plodnost — DlleZita rada
pro zeny*).

Epilepsie

e Jste-li téhotna, smite uzivat pfipravek <Nazev pfipravku> k léCbé epilepsie pouze v pfipadg, Ze
pro Vas neexistuje jina ucinna Iécba.

e Jste-li Zena, kterd mizZe ot&hotnét, nesmite uZivat ptipravek <Nazev pfipravku> k 1é¢bé
epilepsie, pokud nepouzivate ucinnou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby
|éCby pripravkem <Nazev pripravku=>. Neprestavejte uzivat pfipravek <Nazev pfipravku=> ani
pouzivat antikoncepci bez porady se svym lékafem. Vas Iékai Vam poskytne dalsi doporuceni
(viz nize v &asti , T&hotenstvi, kojeni a plodnost — Dllezita rada pro Zeny").

L]

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

[Tento bod ma byt dop/nén, aby zahrnoval text nasledujiciho znéni]

[-1

Diilezita rada pro Zeny

Bipolarni porucha <a> <migréna=>

e Jste-li téhotna, nesmite uzivat pfipravek <Nazev pripravku=> k 1é¢bé bipolarni poruchy <a>
<migrény=>.

o Jste-li Zena, kterd mizZe ot&hotnét, nesmite uZivat ptipravek <Nazev pfipravku> k 1é¢bé
bipolarni poruchy<a> <migrény=, pokud nepouzivate tcinnou metodu kontroly poceti
(antikoncepci) béhem celé doby IéCby pripravkem <Nazev pripravku>. Neprestavejte uzivat
pripravek <Nazev pfipravku=> ani pouzivat antikoncepci bez porady se svym lékarem. Vas lékar
Vam poskytne dalsi doporuceni.

Epilepsie

e IJste-li téhotna, smite uzivat pfipravek <Nazev pripravku=> k 1éCbé epilepsie pouze v pfipadg, ze
pro Vas neexistuje jina ucinna lécba.

e Jste-li Zena, kterd mizZe ot&hotnét, nesmite uZivat piipravek <Nazev pfipravku> k 1é¢bé
epilepsie, pokud nepouzivate Uc¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby
|éCby pripravkem <Nazev pripravku>. Neprestavejte uzivat pfripravek <Nazev pfipravku> ani
pouzivat antikoncepci bez porady se svym lékafem. Vas Iékai Vam poskytne dal3i doporuceni.

Rizika valproatu, je-li uzivan béhem téhotenstvi (bez ohledu na onemocnéni, pro které je uzivan)

e Sdélte neprodlené svému lékari, pokud planujete otéhotnét nebo jste téhotna.

e Valproat pfinasi riziko, je-li uzivdn béhem téhotenstvi. Cim je vy3si davka, tim je riziko vétsi,
ale vSechny davky pfinaseji riziko.

e MulzZe dojit k vdZnym vrozenym vadam a ovlivnéni zplsobu vyvoje ditéte b&hem jeho rdstu.
Vrozené vady, které byly hladeny, zahrnuji spina bifida (rozstép patere, kdy kosti nejsou

spravné vyvinuty); malformace (znetvoreni) obliceje a lebky; malformace srdce, ledvin,
mocovych cest a pohlavnich orgadn; defekty (vady) konéetin.
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e Uzivate-li valproat béhem téhotenstvi, je u Vas vyssi riziko nez u ostatnich téhotnych zen, ze
Vase dité bude mit vrozené vady vyzadujici odbornou Iéc¢bu. JelikoZ je valproat pouzivan
mnoho let, je znamo, Ze u Zen uzivajicich valproat mélo pfiblizné 10 ze 100 déti vrozené vady.
Toto Ize porovnat s 2-3 détmi na 100 déti narozenych zendm, které nemély epilepsii.

e Odhaduje se, ze az 30-40 % predskolnich déti, jejichz matky uzivaly valproat béhem
téhotenstvi, mize mit problémy s vyvojem v raném détstvi. Tyto déti mohou byt opozdéné v
rozvoji chlize a mluveni, mohou byt intelektuédlné méné schopné nez jiné déti a mohou mit
potize s feci a paméti.

e Poruchy autistického spektra jsou mnohem castéji diagnostikovany u déti vystavenych
valproatu a existuji ur¢ité dikazy, ze se u nich mnohem pravdépodobné&ji mohou objevit
pfiznaky poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD).

e Nez Vam lékar predepise tento IéCivy pfipravek, vysvétli Vam, co by se mohlo stat Vasemu
ditéti, pokud byste otéhotnéla béhem uzivani valproatu. Pokud byste se pozdéji rozhodla, ze
chcete mit dité, nesmite prerusit uzivani Vaseho |écCivého pfipravku ani pouzivani antikoncepce,
dokud se neporadite se svym |lékarem.

e Jste-li rodi¢ nebo opatrovnik divky Ié¢ené valproatem, musite kontaktovat Iékare, jakmile se u
divky, uzivajici valproat, objevi prvni menstruace.

e Planujete-li otéhotnét, zeptejte se svého lékare na uzivani kyseliny listové. Kyselina listova
mUze snizovat celkové riziko vyskytu spina bifida (rozstép patere) a ¢asného potratu, které
existuje u vSech téhotenstvi. Je vSak nepravdépodobné, Ze snizi riziko vrozenych vad
Vv souvislosti s uzivanim valproatu.

Prosim, prectéte a vyberte si situace, které se Vas tykaji, z moznosti uvedenych nize:

ZACINAM S LECBOU PRIPRAVKEM <NAZEV PRIPRAVKU>

UzivAM PRIPRAVEK <NAZEV PRIPRAVKU> A NEPLANUJI TEHOTENSTVI
UZiVAM PRIPRAVEK <NAZEV PRIPRAVKU> A PLANUJI TEHOTENSTVi
JSEM TEHOTNA A UZiVAM PRIPRAVEK <NAZEV PRIPRAVKU>

O O O O

ZACINAM S LECBOU PRIPRAVKEM <NAZEV PRIPRAVKU>

Pokud Vam |ékaf poprvé predepisuje pripravek <Nazev pfipravku>, vysvétli Vam rizika pro nenarozené
dité, pokud byste otéhotnéla. Pokud mizete otéhotnét, musite se ujistit, ze pouzivate G¢innou metodu
antikoncepce po celou dobu Ié¢by pFipravkem <Nazev pfipravku> bez preruseni. Poradte se se svym
|Iékarem nebo centrem pro planovani rodiCovstvi, pokud potfebujete radu ohledné antikoncepce.

Kli¢ova sdéleni:

e Pred zahajenim |éCby pfipravkem <Né&zev pfipravku> musi byt téhotenstvi vylouceno na
zakladé vysledku téhotenského testu, potvrzeného Iékarem.

e Musite pouzivat Ucinnou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby 1é¢by
pripravkem <Nazev pfipravku=>.
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e Musite se se svym |Iékafem poradit o vhodnych metodach kontroly poceti (antikoncepce). Lékar
Vam poskytne informaci, jak predejit ot&hotné&ni, a mize Vas odeslat ke specialistovi, aby vam
poskytl doporuceni ohledné kontroly poceti.

e Musite absolvovat pravidelné (alespon jednou ro¢né) navstévy u specialisty se zkusenostmi
s |éCbou bipolarni poruchy nebo epilepsie <nebo> <migrény>. Béhem téchto navstév se Vas
|ékaF ujisti, ze jste si dobfe védoma a rozumite vem rizikim a doporuéenim tykajicim se
uzivani valproatu béhem téhotenstvi.

e Informujte svého lékare, pokud chcete otéhotnét.

e Informujte neprodlené svého lékaFe, pokud jste t&hotna nebo se domnivate, e mizZete byt
téhotna.

UZivAM PRIPRAVEK <NAZEV PRIPRAVKU> A NEPLANUJI TEHOTENSTVI

Pokud pokracujete s IéCbou pripravkem <Nazev pfipravku> a neplanujete téhotenstvi, ujistéte se, ze
pouzivate Uc¢innou metodu antikoncepce po celou dobu IéCby pripravkem <Nazev pripravku=> bez
preruseni. Poradte se se svym Iékarem nebo centrem pro planovani rodi¢ovstvi, pokud potfebujete
radu ohledné antikoncepce.

Klicova sdéleni:
e Musite pouzivat uc¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby IéCby
pripravkem <Nazev pripravku=>.

e Musite se se svym lékafem poradit o vhodnych metodach kontroly poceti (antikoncepce). Lékar
Vam poskytne informaci, jak pfedejit ot&hotnéni, a mize Vas odeslat ke specialistovi, aby vam
poskytl doporuceni ohledné kontroly poceti.

e Musite absolvovat pravidelné (alespon jednou ro¢né) navstévy u specialisty se zkusenostmi
s |éCbou bipolarni poruchy nebo epilepsie <nebo> <migrény>. Béhem téchto navstév se Vas
|ékaF ujisti, ze jste si dobfe védoma a rozumite vem rizikim a doporuéenim tykajicim se
uzivani valproatu béhem téhotenstvi.

e Informujte svého lékare, pokud chcete otéhotnét.

 Informuijte neprodlené svého lékafe, pokud jste t&hotna nebo se domnivate, e mizete byt
téhotna.

UZivAM PRIPRAVEK <NAZEV PRIPRAVKU> A PLANUJI TEHOTENSTVI

Planujete-li téhotenstvi, nejprve si domluvte navstévu u svého lékare.

Neprestaveijte uzivat pripravek <Nazev pfipravku=> ani pouzivat antikoncepci, dokud se neporadite se
svym lékarem. Vas lékar Vam poskytne dalsi doporuceni.

U déti narozenych matkam, které uzivaly valproat, je vazné riziko vrozenych vad a problému

s vyvojem, které je mohou vazné zneschopniovat. Vas lékaF Vas odesle ke specialistovi se zkuSenostmi
s |é¢bou bipolarni poruchy <nebo> <migrény> nebo epilepsie, aby byly v¢as pfehodnoceny jiné
moznosti 1éEby. Vas specialista mze ucinit n&kolik opatieni, aby byl priib&h Vaseho t&hotenstvi co
nejhladsi a rizika pro Vase nenarozené dité co nejvice omezena.
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Vas$ specialista mlZe rozhodnout o zmé&né davkovani pfipravku <Nazev ptipravku> nebo o pfevedeni
na uzivani jiného lécivého pfipravku, nebo prerusit [é¢bu pripravkem <Nazev pripravku=> dlouho
predtim, nez otéhotnite. Je to proto, aby se ujistil, ze Vase onemocnéni je stabilni (ustalené).

Planujete-li ot&hotnét, zeptejte se svého Iékafe na uzivani kyseliny listové. Kyselina listovéd mize
snizovat celkové riziko vyskytu spina bifida (rozstép patefe) a ¢asného potratu, které existuje u vsech
téhotenstvi. Je vSak nepravdépodobné, Ze sniZi riziko vrozenych vad v souvislosti s uzivanim valproatu.

Klicova sdéleni:
. Neprestaveijte uzivat pfipravek <Nazev pripravku>, dokud Vam to |ékaf nefekne.

. Neprestavejte pouzivat Vasi metodu kontroly poceti (antikoncepci) dfive, nez se poradite se
svym lékarem, a spole¢né nevypracujete plan, jak zajistit, Ze Vas stav bude pod kontrolou a
rizika pro Vase dité budou omezena.

. Nejdrive si domluvte navstévu u lékarfe. Béhem této navstévy se Vas Iékar ujisti, ze jste si
dobfe védoma v3ech rizik a doporuceni ohledné uzivani valproatu béhem téhotenstvi a ze jim
rozumite.

. Vas lékar se bude snazit prevést Vas na uzivani jiného IéCivého pripravku nebo prerusit [éCbu
pripravkem <Nazev pripravku> dlouho pfedtim, nez otéhotnite.

. Domluvte si neprodlené navitévu u Iékare, pokud jste t&hotna nebo se domnivate, ze mizete
byt téhotna.

JSEM TEHOTNA A UZiVAM PRIPRAVEK <NAZEV PRIPRAVKU>

Neprestavejte uzivat pripravek <Nazev pripravku>, dokud se neporadite se svym lékafem, protoze Vas
stav by se mohl zhorsit. Domluvte si neprodlené navstévu u lékafe, pokud jste téhotna nebo se
domnivate, e mizete byt t&hotna. Vas$ Iékai Vam poskytne dalsi doporudeni.

U dé&ti narozenych matkam uZivajicim valproat je vazné riziko vrozenych vad a problémé s vyvojem,
které je mohou vazné zneschopriovat.

Budete odeslana ke specialistovi se zkuSenostmi s |é¢bou bipolarni poruchy, <migrény=> nebo
epilepsie, aby byly v¢as pfehodnoceny jiné moznosti |éCby.

Za vyjimecnych okolnosti, kdy je pfipravek <Nazev pripravku=> jedinou dostupnou moznosti IéCby
béhem téhotenstvi, budete peclivé sledovéna z hlediska |éCby Vaseho stavu a kontroly vyvoje Vaseho
nenarozeného ditéte. VAm a Vagemu partnerovi mize byt poskytnuto poradenstvi a podpora tykajici se
uzivani valproatu v téhotenstvi.

Zeptejte se svého lékafe na uZivani kyseliny listové. Kyselina listova mlze snizovat celkové riziko
vyskytu spina bifida (rozStép patere) a Casného potratu, které existuje u vSech téhotenstvi. Je vSak
nepravdépodobné, Ze snizi riziko vrozenych vad v souvislosti s uZivanim valproatu.

Kli¢ova sdéleni:

e Domluvte si neprodlené& navstévu u lékare, pokud jste t&hotna nebo se domnivate, ze mizete
byt téhotna.

Neprestavejte uzivat pripravek <Nazev pfipravku>, dokud Vam to lékaF nerekne.
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e Ujistéte se, ze jste byla odeslana ke specialistovi se zkusenostmi v 1éCbé epilepsie, bipolarni
poruchy <nebo migrény> k pfehodnoceni jinych moznosti [éCby.

e Musite se dikladné poradit o rizicich pfipravku <N&zev ptipravku> b&hem t&hotenstvi, véetné
teratogenity (vrozené vady a defekty) a Gcinkd na vyvoj ditéte.

o Ujistéte se, ze jste byla odeslana ke specialistovi na prenatalni sledovani (pfed narozenim

ditéte), aby byl zjistén pripadny vyskyt malformaci (vad).

[Véta nize mé byt upravena podle ndrodnich poZadavk(]

Ujistéte se, Ze jste precetla pFirucku pro pacienta, kterou jste obdrzela od svého Iékafe. Vas
lékaF s Vami prodiskutuje Kazdorocné podepisovany formulaF s informacemi o riziku, pozada
Vas o jeho podepsani a ulozi jej. Od svého Iékarnika téz obdrzite kartu pacienta pro
pFipomenuti rizik valproatu béhem téhotenstvi.

L1

3. Jak se pripravek <Nazev pfripravku=> uziva
L]

Lécba pripravkem <Nazev pripravku=> musi byt zahajena a kontrolovana specialistou se zkusenostmi
s |é¢bou <epilepsie> <nebo> <bipolarni poruchy> <nebo> <migrény=.

[]
4. Mozné nezadouci Gcinky

[Tento bod ma byt dopinén, aby obsahoval text nasledujiciho znéni ve viech indikacich]

L1

Co

Hlaseni nezadoucich ucink
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich G¢&ink{, sdélte to svému <lékafi> <,> <nebo>
<lékarnikovi> <nebo zdravotni sestfe>. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G&inkd,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci tcinky mGzete hlasit také p¥imo

prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich G&ink uvedeného v Dodatku V.* Nahlasenim
nezadoucich G&inkG mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto piipravku.
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Priloha 1V

Podminky registrace

62



Podminky registrace (registraci)

Drzitelé rozhodnuti o registraci vyhovi nize uvedenym podminkam ve stanovené dobé a pfislusné

organy zajisti splnéni tohoto:

Vizualni upozornéni na vnéjsim obalu varujici pacienty na poskozeni
nenarozeného ditéte a nutnost Gcinné antikoncepce pfi pouzivani
lé¢ivého pFipravku by mélo byt pfipojeno u véech Ié¢ivych pripravkl
obsahujicich latky pfibuzné valproatu.

Podrobné informace vizualniho upozornéni by mély byt
odsouhlaseny na vnitrostatni arovni a mély by byt podrobeny
uZivatelskému testu obsahujicimu vstupy od mistnich zastupct
pacientd.

do 3 mésict od rozhodnuti
Komise

Drzitelé rozhodnuti o registraci lé¢ivych piipravkd obsahujicich
valproat by méli provést studii uzivani 1ék{ s cilem posoudit G¢innost
novych opatfeni k minimalizaci rizik a provést dal3i charakterizaci
preskripénich vzor{ valproatu. Podporuje se, aby drzitelé rozhodnuti
o registraci rozsiFili probihajici studii uzivani 1ékd (DUS).

Protokol, ktery ma byt predlozen v souladu s ¢l. 107n odst. 1
smeérnice 2001/83/ES:

Vyboru PRAC by méla byt predloZzena prvni pribézna zprava:

Daldi pribézné zpravy by mély byt predkladany vyboru PRAC
v intervalu 6 mésicd po dobu prvnich 2 let.

Zavérelna zprava ze studie musi byt predlozena vyboru PRAC:

do 6 mésict od rozhodnuti
Komise

do 12 mésicl od schvaleni
protokolu studie

do 48 mésicl od schvaleni
protokolu studie

Drzitelé rozhodnuti o registraci lé¢ivych piipravkd obsahujicich Iatky
pribuzné valproatu by méli vytvofit a predlozit edukacni materialy
podle odsouhlasenych zékladnich prvkd. Tyto materidly by mély
zajistit, Ze predepisujici 1ékaFr bude informovan a Ze pacienti budou
chapat rizika spojena s expozici valproatu in utero a vezmou tato
rizika na védomi.

Tyto materidly musi byt pfedlozeny pfisluSnym vnitrostatnim
organim:

do 1 mésice od rozhodnuti
Komise

Drzitelé rozhodnuti o registraci Ié¢ivych pfipravk{ obsahujicich latky
pfibuzné valproatu by méli provést pozorovaci studii a posoudit
a identifikovat dobrou praxi pro pfevod z valproatu v klinické praxi.
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Protokol, ktery ma byt predlozen v souladu s ¢l. 107n odst. 1
smeérnice 2001/83/ES:

Vyboru PRAC by méla byt predloZena prvni priib&zna zprava:
Dalsi priib&zné zpravy by mély byt predkladany vyboru PRAC
v intervalu 6 mésict po dobu prvnich 2 let.

Zavérelna zprava ze studie musi byt predloZzena vyboru PRAC:

do 6 mésict od rozhodnuti
Komise

do 12 mésicl od schvaleni
protokolu studie

do 48 mésicl od schvaleni
protokolu studie

Drzitelé rozhodnuti o registraci Ié¢ivych pfipravk{ obsahujicich latky
pfibuzné valproatu by méli provést Setfeni mezi zdravotnickymi
pracovniky a posoudit znalosti a chovani zdravotnickych pracovnikd
s ohledem na PPP i pfijeti/pouziti pfimych informaénich dopisd pro
zdravotnické pracovniky a rovnéz edukaénich materiald.

Protokol, ktery ma byt predlozen v souladu s ¢l. 107n odst. 1
smeérnice 2001/83/ES:

Zavérelna zprava ze studie musi byt predloZzena vyboru PRAC:

do 6 mésicl od rozhodnuti
Komise

do 12 mésicl od schvaleni
protokolu studie

Drzitelé rozhodnuti o registraci lé¢ivych piipravkd obsahujicich Iatky
pfibuzné valproatu by méli provést Setfeni mezi pacienty a posoudit
znalosti pacientl s ohledem na PPP i pfijeti/pouZiti edukaénich
materiald.

Protokol, ktery ma byt predlozen v souladu s ¢l. 107n odst. 1
smérnice 2001/83/ES:

Zavérecna zprava ze studie musi byt predlozena vyboru PRAC:

do 6 mésicli od rozhodnuti
Komise

do 12 mésicl od schvaleni
protokolu studie

Drzitelé rozhodnuti o registraci lé¢ivych piipravkd obsahujicich Iatky
pribuzné valproatu by méli provést studii PASS, pokud mozno na
zakladé stavajicich registrd s cilem dale charakterizovat fetalni
antikonvulzivni syndrom u déti exponovanych valproatu in utero ve
srovnani s dalSimi antiepileptiky.

Protokol, ktery ma byt predlozen v souladu s ¢l. 107n odst. 1
smérnice 2001/83/ES:

Vyboru PRAC by méla byt predloZzena prvni pribézna zprava:

Dali pribézné zpravy by mély byt predkladany vyboru PRAC
v intervalu 6 mésicd po dobu prvnich 2 let.
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do 6 mésict od rozhodnuti
Komise

do 12 mésicl od schvaleni
protokolu studie




Zavérecna zprava ze studie musi byt predlozena vyboru PRAC: do 48 mésicl od schvaleni
protokolu studie

Drzitelé rozhodnuti o registraci Ié¢ivych pfipravk{ obsahujicich latky
pribuzné valproatu by méli provést retrospektivni pozorovaci studii

s cilem prozkoumat asociaci mezi expozici valproatu u otce a rizikem
vrozenych anomalii a neurovyvojovych poruch véetné autismu

u potomstva.

do 6 mésict od rozhodnuti

Protokol, ktery ma byt predlozen v souladu s ¢l. 107n odst. 1 )
Komise

smeérnice 2001/83/ES:

Vyboru PRAC by méla byt predloZzena prvni pribézna zprava: do 12 mésicl od schvaleni
protokolu studie.

Daldi pribézné zpravy by mély byt predklddany vyboru PRAC
v intervalu 6 mésicd po dobu prvnich 2 let.

Zaveérelna zprava ze studie musi byt predlozena vyboru PRAC: do 48 mésicl od schvaleni
protokolu studie

Vsichni drzitelé rozhodnuti o registraci by méli mit platny plan Fizeni | do 3 mésicd od rozhodnuti
rizik (RMP). Komise

S ohledem na vy$e uvedené studie se dlirazné podporuje spolupréce drziteld rozhodnuti o registraci
a provadeéni spolecnych studii.
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