Priloha |

Seznam lécivych pripravki v €lenskych statech



Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev INN + sila Lékova forma Zpisob podani
EU/EHP 0 registraci
Rakousko Pelpharma Handels Keracutan Acitretin 10mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani
Gmbh
Rakousko Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretin 10mg Capsule Tobolka Peroralni podani
Rakousko Pelpharma Handels Keracutan Acitretin 25mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani
Gmbh
Rakousko Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretin 25mg Capsule Tobolka Peroralni podani
Rakousko Galderma International |Differin Adapalene 1mg G Gel Kozni podani
Rakousko Dr. R. Pfleger Dipalen Adapalene 1mg G Krém Kozni podani
Chemische Fabrik
Gmbh
Rakousko Dr. R. Pfleger Dipalen Adapalene 1mg G Gel Kozni podéani
Chemische Fabrik
Gmbh
Rakousko Galderma International |Epiduo Adapalene 1mg G, Benzoyl |Gel KoZni podani

Peroxide 25mg G




Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev INN + sila Lékova forma Zpisob podani

EU/EHP 0 registraci

Rakousko Glaxosmithkline Toctino Alitretinoin 10mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
Pharma Gmbh.

Rakousko Glaxosmithkline Toctino Alitretinoin 30mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
Pharma Gmbh.

Rakousko Meda Pharma Gmbh Acnatac Clindamycin Phosphate 10mg |Gel Kozni podani

G, Tretinoin 0.25mg G

Rakousko Glaxosmithkline Isotrexin Erythromycin 20mgg, Gel Kozni podani
Pharma Gmbh. Isotretinoin 0.5mgg

Rakousko Glaxosmithkline Isotrex Isotretinoin 0.05%w/W Gel Kozni podani
Pharma Gmbh.

Rakousko Pelpharma Handels Ciscutan Isotretinoin 10mg Capsule ~ |M¢kka tobolka Peroralni podani
Gmbh

Rakousko Ratiopharm Isotretinoin Ratiopharm |Isotretinoin 10mg Capsule ~ [Mékka tobolka Peroralni podani
Arzneimittel Vertriebs-
Gmbh

Rakousko Pelpharma Handels Ciscutan Isotretinoin 20mg Capsule ~ [Mékka tobolka Peroralni podani

Gmbh




Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev INN + sila Lékova forma Zpisob podani

EU/EHP 0 registraci

Rakousko Ratiopharm Isotretinoin Ratiopharm |Isotretinoin 20mg Capsule ~ [Mékka tobolka Peroralni podani
Arzneimittel Vertriebs-
Gmbh

Rakousko Pelpharma Handels Ciscutan Isotretinoin 30mg Capsule ~ [Mékka tobolka Peroralni podani
Gmbh

Rakousko Pelpharma Handels Ciscutan Isotretinoin 40mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani
Gmbh

Rakousko Pelpharma Handels Ciscutan Isotretinoin 5mg Capsule M¢kka tobolka Peroralni podani
Gmbh

Rakousko Louis Widmer Gmbh At |Keratosis + Tretinoin | Tretinoin 0.03g/100 G, Urea |Krém Kozni podani

129/100 G

Rakousko Cheplapharm Vesanoid Tretinoin 10mg Capsule M¢kka tobolka Peroralni podani
Arzneimittel Gmbh

Belgie Aurobindo Pharma B.V. |Acitretine Aurobindo  |Acitretin 10mg Piece Tvrda tobolka Peroralni podani

Belgie Aurobindo Pharma B.V. |Acitretine Aurobindo  |Acitretin 25mg Piece Tvrda tobolka Peroralni podani




Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev INN + sila Lékova forma Zpisob podani

EU/EHP 0 registraci

Belgie Galderma Benelux B.V. |Differin Adapalene 0.1g/100 G Krém KoZni podéani

Belgie Galderma Benelux B.V. |Differin Adapalene 1mg G Krém KoZzni podani

Belgie Galderma Benelux B.V. |Differin Adapalene 1mg G Gel Kozni podani

Belgie Galderma Benelux B.V. |Epiduo Adapalene 1mg G, Benzoyl |Gel Kozni podani
Peroxide 25mg G

Belgie S.A. Meda Pharma N.V. |Treclinax Clindamycin 10mg G, Gel Kozni podani
Tretinoin 0.25mg G

Belgie Pierre Fabre Benelux  |Isocural Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani

Belgie Eurogenerics Sa Isotretinoine Eg Isotretinoin 10mg Capsule ~ [Mékka tobolka Peroralni podani

Belgie Eurogenerics Sa Isotrétinoine Eg Isotretinoin 10mg Capsule ~ [Mékka tobolka Peroralni podani




Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev INN + sila Lékova forma Zpisob podani
EU/EHP 0 registraci

Belgie N.V. Roche S.A. Roaccutane Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani
Belgie Laboratoires Smb S.A. |Isosupra Lidose Isotretinoin 16mg Capsule  |Tvrd4 tobolka Peroralni podani
Belgie Pierre Fabre Benelux  |Isocural Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani
Belgie Eurogenerics Sa Isotretinoine Eg Isotretinoin 20mg Capsule ~ |M¢kka tobolka Peroralni podani
Belgie Sandoz N.V. Isotretinoine Sandoz  |Isotretinoin 20mg Capsule  |Mé&kka tobolka Peroralni podani
Belgie N.V. Roche S.A. Roaccutane Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani
Belgie Pierre Fabre Benelux  |Isocural Isotretinoin 40mg Capsule ~ [Mékka tobolka Peroralni podani
Belgie Pierre Fabre Benelux  |lIsocural Isotretinoin 5mg Capsule Mekka tobolka Peroralni podani




Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev INN + sila Lékova forma Zpisob podani

EU/EHP 0 registraci

Belgie Laboratoires Smb S.A. |Isosupra Lidose Isotretinoin 8mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani

Belgie Cheplapharm Vesanoid Tretinoin 10mg Capsule Mekka tobolka Peroralni podani
Arzneimittel Gmbh

Bulharsko Actavis Group Ptc Ehf. |Heoturazon Acitretin 10mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani

Bulharsko Actavis Group Ptc Ehf. |Heoturazon Acitretin 25mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani

Bulharsko Glaxosmithkline Eood |ToxTuno Alitretinoin 10mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani

Bulharsko Glaxosmithkline Eood |ToxTuno Alitretinoin 30mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani

Bulharsko Meda Pharma Gmbh & |aknarak 10 Acnatac 10 |Clindamycin Phosphate 10mg (Gel KoZni podani
Co. Kg G, Tretinoin 0.25mg G

Bulharsko Roche Bulgaria Eood  |Roaccutane Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani




Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev INN + sila Lékova forma Zpisob podani
EU/EHP 0 registraci

Bulharsko Sopharma Ad Acnederm Tretinoin 0.5mg G Krém KoZni podani
Chorvatsko Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretin 10mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani
Chorvatsko Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretin 25mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani
Chorvatsko Belupo D.D. Sona Adapalene 1mg G Gel Kozni podani
Chorvatsko Belupo D.D. Sona Adapalene 1mgg Krém Kozni podani
Chorvatsko Roche D.O.O. Roaccutane Isotretinoin 10mg Capsule  [M¢&kka tobolka Peroralni podani
Chorvatsko Cheplapharm Vesanoid Tretinoin 10mg Capsule Mekka tobolka Peroralni podani

Arzneimittel Gmbh
Kypr Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretin 10mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani




Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev INN + sila Lékova forma Zpisob podani

EU/EHP 0 registraci

Kypr Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretin 25mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani

Kypr Galderma International |Adaferin Adapalene 0.1%w/W Gel KoZni podani

Kypr Meda Pharmaceuticals |Acnatac Clindamycin 10mg G, Gel Kozni podani
S.A. Tretinoin 0.25mg G

Kypr Glaxosmithkline Isotrexin Erythromycin 20mg G, Gel Kozni podani
(Cyprus) Limited Isotretinoin 0.5mg G

Kypr lasis Pharma Isotroin Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani

Kypr Sapiens Pharmaceuticals|Rotren Isotretinoin 10mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
Ltd

Kypr lasis Pharma Isotroin Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani

Kypr Sapiens Pharmaceuticals|Rotren Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani

Ltd




Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev INN + sila Lékova forma Zpusob podani

EU/EHP 0 registraci

Kypr lasis Pharma Isotroin Isotretinoin 40mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani

Ceska republika Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretinum10 mg tvrda Tvrda tobolka Peroralni podani
tobolka

Ceska republika Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretinum 25 mg tvrda Tvrda tobolka Peroralni podéni
tobolka

Ceska republika Galderma International |Differine Adapalenum 0,1 g/100 g Krém Kozni podani

Ceska republika Galderma International |Differine Adapalenum 0,1 g/100 g Gel Kozni podani

Ceska republika Belupo, s.r.o. Belakne Adapalenum 1 mg/g Krém Kozni podani

Ceska republika Belupo, s.r.o. Belakne Adapalenum 1 mg/g Gel Kozni podani

Ceska republika Glaxosmithkline s.r.o. |Toctino Alitretinoinum 10 mg me&kka [Mékk4 tobolka Peroralni podani

tobolka

10




Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev INN + sila Lékova forma Zpisob podani

EU/EHP 0 registraci

Ceska republika Glaxosmithkline s.r.o. |Toctino Alitretinoinum 30 mg me&kka [Meékk4 tobolka Peroralni podani
tobolka

Ceska republika Meda Pharma s.r.o. Acnatac Clindamycinum 10 mg/g, Gel Kozni podani
Tretinoinum 0,25 mg/g

Ceska republika Glaxosmithkline s.r.o. |Isotrexin Erythromycinum 20 mg/g, | Gel Kozni podani
Isotretinoinum 0,5 mg G

Ceska republika Almirall Hermal Gmbh |Aknemycin Plus Erythromycinum 40 mg/g,  |Kozni roztok Kozni podani
Tretinoinum 0,25mg/g

Ceska republika Almirall Hermal Gmbh |Aknenormin Isotretinoinum 10 mg mékka |[Meékka tobolka Peroralni podéni
tobolka

Ceska republika Pierre Fabre Curacné Isotretinoinum 10 mg mékka |Me&kka tobolka Peroralni podani

Dermatologie tobolka

Ceska republika Almirall Hermal Gmbh |Aknenormin Isotretinoinum 20 mg mékka [Meékk4 tobolka Peroralni podani
tobolka

Ceska republika Pierre Fabre Curacné Isotretinoinum 20 mg mékka [Meékk4 tobolka Peroralni podani

Dermatologie

tobolka

11




Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev INN + sila Lékova forma Zpisob podani

EU/EHP 0 registraci

Ceska republika Pierre Fabre Curacné Isotretinoinum 40 mg mékka |Mekka tobolka Peroralni podani
Dermatologie tobolka

Dénsko Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretin 10mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani

Dansko Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretin 25mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani

Dansko Galderma Nordic Ab  |[Epiduo Adapalene 1mg G, Benzoyl |Gel Kozni podani

Peroxide 25mg G

Dansko Galderma Nordic Ab  |Redap Adapalene 1mgg Krém Kozni podani

Dansko Galderma Nordic Ab  |Redap Adapalene 1mgg Gel Kozni podani

Dansko Stiefel Laboratories Toctino Alitretinoin 10mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
(Ireland) Ltd

Dansko Stiefel Laboratories Toctino Alitretinoin 30mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani

(Ireland) Ltd

12




Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev INN + sila Lékova forma Zpusob podani
EU/EHP 0 registraci

Dansko Meda As Acnatac Clindamycin Phosphate 10mg |Gel KoZni podani

G, Tretinoin 0.25mg G
Dansko Stiefel Laboratories Isotrex Isotretinoin 0.05%w/W Gel KoZni podani
(Ireland) Ltd

Dansko Sandoz A/S Accutin Isotretinoin 10mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
Dansko Actavis Group Ptc Ehf. |Acnenor Isotretinoin 10mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
Dansko Actavis Group Ptc Ehf. |Isomacne Isotretinoin 10mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
Dansko Actavis Group Ptc Ehf. |Isotretinoin Actavis Isotretinoin 10mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
Dansko Orifarm Generics A/S  |lIsotretinoin Orifarm Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani
Dansko Pharmathen S.A. Isotretinoin Orion Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani

13




Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev INN + sila Lékova forma Zpisob podani
EU/EHP 0 registraci

Dansko Ratiopharm Gmbh Isotretinoin Ratiopharm |Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani
Dansko Hexal Ag Pharmiso Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani
Dansko Sandoz A/S Accutin Isotretinoin 20mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
Dansko Actavis Group Ptc Ehf. |Acnenor Isotretinoin 20mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
Dansko Actavis Group Ptc Ehf. |Isomacne Isotretinoin 20mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
Dansko Actavis Group Ptc Ehf. [Isotretinoin Actavis Isotretinoin 20mg Capsule  [Meékka tobolka Peroralni podani
Dansko Orifarm Generics A/S  |Isotretinoin Orifarm Isotretinoin 20mg Capsule  [M¢kka tobolka Peroralni podani
Dansko Pharmathen S.A. Isotretinoin Orion Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani

14




Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev INN + sila Lékova forma Zpusob podani
EU/EHP 0 registraci

Dansko Ratiopharm Gmbh Isotretinoin Ratiopharm |Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
Dansko Hexal Ag Pharmiso Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani
Dansko Actavis Group Ptc Ehf. |Isotretinoin Actavis Isotretinoin 40mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
Estonsko Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretin 10mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani
Estonsko Galderma International |Differin Adapalene 1mg G Krém Kozni podani
Estonsko Galderma International |Differin Adapalene 1mgg Gel Kozni podani
Estonsko Meda Pharma Sia Treclinac Clindamycin 10mg G, Gel KoZni podani

Tretinoin 0.25mg G
Estonsko Roche Eesti Ou Roaccutane Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani

15




Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev INN + sila Lékova forma Zpisob podani
EU/EHP 0 registraci

Estonsko Roche Eesti Ou Roaccutane Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani
Finsko Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretin 10mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani
Finsko Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretin 25mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani
Finsko Galderma Nordic Ab  |Differin Adapalene 1mg G Gel Kozni podani
Finsko Galderma Nordic Ab  |[Epiduo Adapalene 1mg G, Benzoyl |Gel Kozni podani

Peroxide 25mg G

Finsko Glaxosmithkline Oy Toctino Alitretinoin 10mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
Finsko Glaxosmithkline Oy Toctino Alitretinoin 30mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
Finsko Meda Oy Acnatac Clindamycin 10mg G, Gel Kozni podani

Tretinoin 0.25mg G

16




Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev INN + sila Lékova forma Zpusob podani
EU/EHP 0 registraci

Finsko Louis Widmer Gmbh  |Wicaran Dexpanthenol 0.1mg G, Krém Kozni podani

De Tretinoin 3ug G, Urea 1.2mg
G

Finsko Actavis Group Ptc Ehf. |Isotretinoin Actavis Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
Finsko Roche Oy Roaccutan Isotretinoin 10mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
Finsko Ratiopharm Gmbh Isotretinoin Ratiopharm {lsotretinoin 20mg M¢kka tobolka Peroralni podani
Finsko Actavis Group Ptc Ehf. |Isotretinoin Actavis Isotretinoin 20mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
Finsko Orifarm Generics A/S  |Isotretinoin Orifarm Isotretinoin 20mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
Finsko Pharmathen S.A. Isotretinoin Orion Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
Finsko Ratiopharm Gmbh Isotretinoin Ratiopharm |Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev INN + sila Lékova forma Zpisob podani
EU/EHP 0 registraci

Finsko Roche Oy Roaccutan Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani
Finsko Actavis Group Ptc Ehf. |Isotretinoin Actavis Isotretinoin 40mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani
Finsko Orion Oyj Avitcid Tretinoin 0.25mg G Krém Kozni podani
Finsko Orion Oyj Avitcid Tretinoin 0.25mg/Mg Krém Kozni podani
Finsko Orion Oyj Avitcid Tretinoin 0.5mg G Krém Kozni podani
Finsko Orion Oyj Avitcid Tretinoin 0.5mg/Mg Krém Kozni podani
Finsko Cheplapharm Vesanoid Tretinoin 10mg Capsule Mekka tobolka Peroralni podani

Arzneimittel Gmbh
Francie Arrow Generiques Soriatane Acitretin 10mg Capsule Tobolka Peroralni podani

18




Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev INN + sila Lékova forma Zpisob podani
EU/EHP 0 registraci

Francie Arrow Generiques Soriatane Acitretin 25mg Capsule Tobolka Peroralni podani
Francie Sanofi-Aventis France |Adapalene Zentiva Adapalene 0.1% Krém Kozni podani
Francie Teva Santé Adapalene Teva Adapalene 0.1g G Gel Kozni podani
Francie Teva Santé Adapalene Teva Adapalene 0.19/100 G Krém Kozni podani
Francie Sanofi-Aventis France |Adapaléne Zentiva Adapalene 0.1g/100 G Gel Kozni podani
Francie Galderma International |Differine Adapalene 0.1g/100g Krém Kozni podani
Francie Galderma International |Differine Adapalene 0.1g/100g Gel KoZni podani
Francie Galderma International |Epiduo Adapalene 1mg G, Benzoyl |Gel KoZni podani

Peroxide 25mg G
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev INN + sila Lékova forma Zpisob podani
EU/EHP 0 registraci
Francie Stiefel Laboratories Toctino Alitretinoin 10mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
(Ireland) Ltd
Francie Stiefel Laboratories Toctino Alitretinoin 30mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
(Ireland) Ltd
Francie Meda Pharma Sas Zanea Clindamycin Phosphate 10mg |Gel Kozni podani
G, Tretinoin 0.25mg G
Francie Stiefel Laboratories Antibiotrex Erythromycin 20mgg, Gel Kozni podani
(Ireland) Ltd Isotretinoin 0.5mgg
Francie Laboratoires Bailleul Sa [Erylik Erythromycin 4g/100 G, Gel Kozni podani
Tretinoin 0.025¢/100 G
Francie Societe D'etudes Et De |Roaccutane Isotretinoin 0.05¢/100 G Gel Kozni podani
Recherches
Pharmaceutiques (Serp)
Francie Arrow Generiques Acnetrait Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani
Francie Laboratoires Bailleul Sa [Contracne Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani

20




Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev INN + sila Lékova forma Zpisob podani

EU/EHP 0 registraci

Francie Pierre Fabre Curacné Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
Dermatologie

Francie Laboratoires Procuta Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢kka tobolka Perorélni podani
Expanscience

Francie Arrow Generiques Acnetrait Isotretinoin 20mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani

Francie Laboratoires Bailleul Sa [Contracne Isotretinoin 20mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani

Francie Pierre Fabre Curacné Isotretinoin 20mg Capsule  [M¢&kka tobolka Peroralni podani
Dermatologie

Francie Laboratoires Procuta Isotretinoin 20mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
Expanscience

Francie Arrow Generiques Acnetrait Isotretinoin 40mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani

Francie Laboratoires Bailleul Sa [Contracne Isotretinoin 40mg Capsule  |M¢gkka tobolka Peroralni podani
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev INN + sila Lékova forma Zpisob podani

EU/EHP 0 registraci

Francie Pierre Fabre Curacné Isotretinoin 40mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
Dermatologie

Francie Laboratoires Procuta Isotretinoin 40mg Capsule  |M¢kka tobolka Perorélni podani
Expanscience

Francie Arrow Generiques Acnetrait Isotretinoin 5mg Capsule M¢kka tobolka Peroralni podani

Francie Laboratoires Bailleul Sa [Contracne Isotretinoin 5mg Capsule M¢ekka tobolka Peroralni podani

Francie Pierre Fabre Curacné Isotretinoin 5mg Capsule Mekka tobolka Peroralni podani
Dermatologie

Francie Laboratoires Procuta Isotretinoin 5mg Capsule M¢kka tobolka Peroralni podani
Expanscience

Francie Pierre Fabre Zorac Tazarotene 0.059/100 G Gel KoZni podéani
Dermatologie

Francie Pierre Fabre Zorac Tazarotene 0.19/100 G Gel KoZni podani

Dermatologie
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev INN + sila Lékova forma Zpusob podani
EU/EHP 0 registraci

Francie Galderma International |Retacnyl Tretinoin 0.025g/100 G Krém KoZzni podéani
Francie Laboratoires Bailleul Sa |[Effederm Tretinoin 0.05g9/100 G Krém KoZni podani
Francie Laboratoires Bailleul Sa [Ketrel Tretinoin 0.05g9/100 G Krém Kozni podani
Francie Pierre Fabre Locacid Tretinoin 0.059/100 G Krém Kozni podani

Dermatologie

Francie Galderma International |Retacnyl Tretinoin 0.059/100 G Krém Kozni podani
Francie Laboratoires Bailleul Sa |[Effederm Tretinoin 0.05g/100 Ml Kozni roztok KozZni podani
Francie Galderma International |Retacnyl Tretinoin 0.05g9/100g Krém KoZzni podani
Francie Pierre Fabre Locacid Tretinoin 0.1g KoZzni roztok KoZni podani

Dermatologie
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev INN + sila Lékova forma Zpusob podani

EU/EHP 0 registraci

Francie Cheplapharm Vesanoid Tretinoin 10mg Capsule Mekka tobolka Peroralni podani
Arzneimittel Gmbh

Némecko Dermapharm Ag Acicutan Acitretin 10mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani

Némecko Puren Pharma Gmbh & |Neotigason Acitretin 10mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani
Co. Kg

Némecko Dermapharm Ag Acicutan Acitretin 25mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani

Némecko Puren Pharma Gmbh & |Neotigason Acitretin 25mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani
Co. Kg

Némecko Galderma Laboratorium |Differin Adapalene 1mg G Krém Kozni podani
Gmbh

Némecko Galderma Laboratorium |Differin Adapalene 1mg G Gel KoZni podéani
Gmbh

Némecko Dr. R. Pfleger Dipalen Adapalene 1mg G Krém Kozni podani

Chemische Fabrik
Gmbh
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Némecko Dr. R. Pfleger Dipalen Adapalene 1mg G Gel Kozni podani
Chemische Fabrik
Gmbh

Némecko Galderma Laboratorium |Epiduo Adapalene 1mg G, Benzoyl |Gel Kozni podani
Gmbh Peroxide 25mg G

Némecko Galderma Laboratorium |Fasker Adapalene 1mg G, Benzoyl |Gel Kozni podani
Gmbh Peroxide 25mg G

Neémecko Glaxosmithkline Gmbh |Toctino Alitretinoin 10mg Capsule  |Mé&kka tobolka Peroralni podani
& Co. Kg

Némecko Glaxosmithkline Gmbh |Toctino Alitretinoin 30mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
& Co. Kg

Némecko Meda Pharma Gmbh & |Acnatac Clindamycin 10mg G, Gel Kozni podani
Co. Kg Tretinoin 0.25mg G

Némecko Glaxosmithkline Gmbh |Isotrexin Erythromycin 20mgg, Gel KoZni podani
& Co. Kg Isotretinoin 0.5mgg

Némecko Almirall Hermal Gmbh |Aknemycin Plus Erythromycin 40mg G, Kozni roztok KoZni podani

Tretinoin 0.25mg G
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Némecko Louis Widmer Gmbh  [Pigmanorm Hydrocortisone 10mg G, Krém Kozni podani

De Tretinoin 1mg G,

Hydroquinone 50mg G

Némecko Glaxosmithkline Gmbh |lIsotrex Isotretinoin 0.5mg G Krém Kozni podani

& Co. Kg
Némecko Glaxosmithkline Gmbh |Isotrex Isotretinoin 0.5mgg Gel KoZzni podani

& Co. Kg
Neémecko Almirall Hermal Gmbh |Aknenormin Isotretinoin 10mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
Némecko Dermapharm Ag Isoderm Isotretinoin 10mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
Némecko Galenpharma Gmbh Isogalen Isotretinoin 10mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
Némecko Hexal Ag Isotret Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢kka tobolka Perorélni podani
Némecko Puren Pharma Gmbh & |Isotretinoin Puren Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani

Co. Kg
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Némecko Ratiopharm Gmbh Isotretinoin Ratiopharm |Isotretinoin 10mg Capsule ~ [M¢kka tobolka Peroralni podani
Némecko Glaxosmithkline Gmbh |lIsotrex Isotretinoin 1mg G Krém Kozni podani
& Co. Kg
Némecko Almirall Hermal Gmbh |Aknenormin Isotretinoin 20mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
Neémecko Dermapharm Ag Isoderm Isotretinoin 20mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
Némecko Galenpharma Gmbh Isogalen Isotretinoin 20mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
Némecko Hexal Ag Isotret Isotretinoin 20mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
Némecko Puren Pharma Gmbh & |Isotretinoin Puren Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
Co. Kg
Némecko Ratiopharm Gmbh Isotretinoin Ratiopharm |Isotretinoin 20mg Capsule ~ [M¢kka tobolka Peroralni podani
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Némecko Pierre Fabre Zorac Tazarotene 0.059/100 G Gel Kozni podani
Dermokosmetik
Némecko Pierre Fabre Zorac Tazarotene 0.19/100 G Gel Kozni podani
Dermokosmetik
Némecko Ichthyol-Gesellschaft  |Cordes Vas Tretinoin 0.059/100 G Krém Kozni podani
Cordes, Hermanni &
Co. (Gmbh & Co.) Kg
Neémecko Carinopharm Gmbh Balisa Vas Tretinoin 0.3mg G, Urea Krém Kozni podani
120mg G
Némecko Louis Widmer Gmbh  [Carbamid + Vas Creme |Tretinoin 0.3mg G, Urea Krém Kozni podani
De 120mg G
Némecko Dermapharm Ag Ureotop + Vas Tretinoin 0.3mg G, Urea Krém Kozni podani
120mg G
Némecko Pierre Fabre Airol Tretinoin 0.5mg G Krém Kozni podani
Dermokosmetik
Némecko Cheplapharm Vesanoid Tretinoin 10mg Capsule Mekka tobolka Peroralni podani

Arzneimittel Gmbh
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Recko Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretin 10mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani
Recko Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretin 25mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani
Recko Galderma Hellas S.A.  |Adaferin Adapalene 0.1% Krém Kozni podani
Recko Galderma Hellas S.A.  |Adaferin Adapalene 0.1% Gel Kozni podani
Recko Galderma Hellas S.A.  |Epiduo Adapalene 1mg G, Benzoyl |Gel Kozni podani

Peroxide 25mg G

Recko Glaxosmithkline Aebe |Cehado Alitretinoin 10mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
Recko Glaxosmithkline Aebe |Cehado Alitretinoin 30mg Capsule  |M¢&kka tobolka Perorélni podani
Recko Verisfield (Uk) Ltd Treticlin Clindamycin 10mg G, Gel KoZni podani

Tretinoin 0.25mg G
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Recko Meda Pharmaceuticals |Acnatac Clindamycin Phosphate 10mg |Gel KoZni podani
S.A. G, Tretinoin 0.25mg G

Recko Verisfield (UK) Ltd Retmicin Erythromycin 20mg G, Gel KoZzni podani

Isotretinoin 0.05mg G

Recko Glaxosmithkline Aebe |Stiefotrex Isotretinoin 0.05%w/W Gel Kozni podani

Recko Pharmathen Hellas S.A. |A-Cnotren Isotretinoin 0.5mg Gel Kozni podani

Recko Target Pharma Single  [Tretin Isotretinoin 0.5mg G Gel Kozni podani
Member Private Ltd

Recko Png Gerolymatos Tretin Isotretinoin 0.5mgg Gel Kozni podani
Medical A.E.

Recko Nexus Medicals S.A.  |Accuran Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani

Recko Genepharm S.A. Acnogen Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
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Recko Pharmathen Hellas S.A. |A-Cnotren Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢kka tobolka Perorélni podani

Recko lasis Pharma Isotroin Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani

Recko Gap S.A. Reducar Isotretinoin 10mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani

Recko Pharmathen S.A. Rocne Isotretinoin 10mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani

Recko Target Pharma Single  [Tretin Isotretinoin 10mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
Member Private Ltd

Recko Png Gerolymatos Tretin Isotretinoin 10mgg M¢kka tobolka Peroralni podani
Medical A.E.

Recko Nexus Medicals S.A.  |Accuran Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani

Recko Genepharm S.A. Acnogen Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
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Recko Pharmathen Hellas S.A. |A-Cnotren Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢kka tobolka Perorélni podani

Recko lasis Pharma Isotroin Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani

Recko Gap S.A. Reducar Isotretinoin 20mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani

Recko Pharmathen S.A. Rocne Isotretinoin 20mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani

Recko Target Pharma Single  [Tretin Isotretinoin 20mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
Member Private Ltd

Recko Png Gerolymatos Tretin Isotretinoin 20mgg M¢kka tobolka Peroralni podani
Medical A.E.

Recko lasis Pharma Isotroin Isotretinoin 40mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani

Recko Farmachrom A.E. Dermium Tazarotene 0.19/100 G Gel KoZni podani
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Recko Pierre Fabre Hellas / Airol Tretinoin 0.5mg G Krém KoZni podani
Greece

Mad’arsko Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretin 10mg Tvrda tobolka Peroralni podani

Madarsko Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretin 25mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani

Madarsko Galderma International |Differin Adapalene 1mg G Gel Kozni podani

Madarsko Galderma International |Differin Adapalene 1mgg Krém Kozni podani

Madarsko Meda Pharma Hungary |Acnex Clindamycin 10mg G, Gel Kozni podani
Kft. Tretinoin 0.25mg G

Madarsko Glaxosmithkline Kft.  |Isotrexin Erythromycin 20mgg, Gel KoZni podani

Isotretinoin 0.5mgg
Mad’arsko Almirall Hermal Gmbh |Aknenormin Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
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Mad’arsko Actavis Group Ptc Ehf. |Inerta Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani
Mad’arsko Teva Magyarorszag Zrt |Isotretinoin Teva Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
Madarsko Roche (Magyarorszag) |Roaccutan Isotretinoin 10mg Capsule  |Me&kka tobolka Peroralni podani

Kft

Madarsko S.C. Terapia S.A. Sotret Isotretinoin 10mg Capsule  |Me&kka tobolka Peroralni podani
Madarsko Almirall Hermal Gmbh [Aknenormin Isotretinoin 20mg Capsule  |Me&kka tobolka Peroralni podani
Madarsko Actavis Group Ptc Ehf. |Inerta Isotretinoin 20mg Capsule  |Me&kka tobolka Peroralni podani
Mad’arsko Teva Magyarorszag Zrt |Isotretinoin Teva Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani
Madarsko Roche (Magyarorszag) |Roaccutan Isotretinoin 20mg Capsule  [M¢kka tobolka Peroralni podani

Kft
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Mad’arsko S.C. Terapia S.A. Sotret Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani

Island Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretin 10mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani

Island Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretin 25mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani

Island Galderma Nordic Ab  |[Epiduo Adapalene 1mg G, Benzoyl |Gel Kozni podani

Peroxide 25mg G

Island Galderma Nordic Ab  |Differin Adapalene 1mgg Gel Kozni podani

Island Stiefel Laboratories Toctino Alitretinoin 10mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
(Ireland) Ltd

Island Stiefel Laboratories Toctino Alitretinoin 30mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
(Ireland) Ltd

Island Meda Ab Acnatac Clindamycin 10mg G, Gel KoZni podani

Tretinoin 0.25mg G
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Island Actavis Hf. Decutan Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani
Island Actavis Hf. Decutan Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani
Island Ratiopharm Gmbh Isotretinoin Ratiopharm |Isotretinoin 20mg Capsule ~ |[Mé&kka tobolka Peroralni podani
Island Actavis Group Ptc Ehf. [Isotretinoin Actavis Isotretinoin 40mg Capsule  |[Me¢kka tobolka Peroralni podani
Island Actavis Group Ptc Ehf. [Isotretinoin Actavis Isotretinoin 5mg Capsule Mekka tobolka Peroralni podani
Irsko Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretin 10mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani
Irsko Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretin 25mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani
Irsko Galderma (UK) Limited |Differin Adapalene 0.1%w/W Krém Kozni podani
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Irsko Galderma (UK) Limited |Differin Adapalene 0.1%w/W Gel KoZni podani

Irsko Glaxosmithkline Isotrexin Erythromycin 20mg G, Gel Kozni podani
(Ireland) Limited Isotretinoin 0.5mg G

Irsko Glaxosmithkline Isotrex Isotretinoin 0.5mg G Gel Kozni podani
(Ireland) Limited

Irsko Roche Products Ltd Roaccutane Isotretinoin 10mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani

Irsko Roche Products Ltd Roaccutane Isotretinoin 20mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani

Irsko Cheplapharm Vesanoid Tretinoin 10mg Capsule M¢kka tobolka Peroralni podani
Arzneimittel Gmbh

Italie Aurobindo Pharma Neotigason Acitretin 10mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani
(ltalia) S.R.L.

Italie Difa Cooper S.P.A. Zorias Acitretin 10mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani
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Italie Aurobindo Pharma Neotigason Acitretin 25mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani
(Italia) S.R.L.

Italie Difa Cooper S.P.A. Zorias Acitretin 25mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani

Italie Galderma Italia S.P.A. |Differin Adapalene 0.1g/100 G Krém Kozni podani

Italie Galderma Italia S.P.A. |Differin Adapalene 0.1g/100 G Gel Kozni podani

Italie Galderma Italia S.P.A. |Epiduo Adapalene 1mg G, Benzoyl |Gel Kozni podani

Peroxide 25mg G

Italie Stiefel Laboratories Toctino Alitretinoin 10mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
(Ireland) Ltd

Italie Stiefel Laboratories Toctino Alitretinoin 30mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
(Ireland) Ltd

Italie Meda Pharma S.P.A.  |Acnatac Clindamycin 10mg G, Gel Kozni podani

Tretinoin 0.25mg G
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Italie Stiefel Laboratories Isotrexin Erythromycin 20mgg, Gel Kozni podani
(Ireland) Ltd Isotretinoin 0.5mgg

Italie Stiefel Laboratories Isotrex Isotretinoin 0.05mg G Gel Kozni podani
(Ireland) Ltd

Italie Stiefel Laboratories Isotretinoina Stiefel Isotretinoin 0.5mg G Krém KoZni podani
(Ireland) Ltd

Italie Fidia Farmaceutici Aisoskin Isotretinoin 10mg Capsule  |[Mé&kka tobolka Peroralni podani
S.P.A

Italie Isdin S.R.L. Isdiben Isotretinoin 10mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani

Italie Pierre Fabre Italia Isoriac Isotretinoin 10mg Capsule  |Mé&kka tobolka Peroralni podani
S.P.A.

Italie Difa Cooper S.P.A. Isotretinoina Difa Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani

Cooper
Italie Fidia Farmaceutici Aisoskin Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani

S.P.A
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Italie Isdin S.R.L. Isdiben Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani

Italie Pierre Fabre Italia Isoriac Isotretinoin 20mg Capsule  [M&kka tobolka Peroralni podani
S.P.A.

Italie Difa Cooper S.P.A. Isotretinoina Difa Isotretinoin 20mg Capsule  [M&kka tobolka Peroralni podani

Cooper

Italie Isdin S.R.L. Isdiben Isotretinoin 40mg Capsule  [M&kka tobolka Peroralni podani

Italie Difa Cooper S.P.A. Isotretinoina Difa Isotretinoin 40mg Capsule  [M&kka tobolka Peroralni podani

Italie Isdin S.R.L. Isdiben Isotretinoin 5mg Capsule Meékka tobolka Peroralni podani

Italie Pierre Fabre Italia Zorac Tazarotene 0.059/100 G Gel KoZni podéani
S.P.A.

Italie Pierre Fabre Italia Zorac Tazarotene 0.19/100 G Gel KoZni podani

S.P.A.
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Italie Savoma Medicinali Spa |Tretinoina Same Tretinoin 0.05g9/100 G Krém KoZni podani

Savoma Medicinali

Italie Pierre Fabre Italia Airol Tretinoin 0.5mg G Krém Kozni podani
S.P.A.

Italie Pierre Fabre Italia Airol Tretinoin 0.5mg/MI Kozni roztok KozZni podani
S.P.A.

Italie Cheplapharm Vesanoid Tretinoin 10mg Capsule Meékka tobolka Peroralni podani
Arzneimittel Gmbh

Lotyssko Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretin 10mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani

LotySsko Galderma International |Differin Adapalene 1mg G Krém Kozni podani

Lotyssko Galderma International |Differin Adapalene 1mg G Gel Kozni podani

LotySsko Meda Pharma Sia Treclinac Clindamycin 10mg G, Gel KoZni podani

Tretinoin 0.25mg G
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Lotyssko Roche Latvija Sia Roaccutane Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani
Lotyssko Roche Latvija Sia Roaccutane Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani
Litva Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretin 10mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani
Litva Galderma International |Differin Adapalene 1mg G Krém Kozni podani
Litva Galderma International |Differin Adapalene 1mgg Gel Kozni podani
Litva Meda Pharma Sia Treclinac Clindamycin 10mg G, Gel Kozni podani

Tretinoin 0.25mg G

Litva Uab "roche Lietuva" Roaccutane Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani
Litva Uab "roche Lietuva" Roaccutane Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢gkka tobolka Peroralni podani
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Lucembursko Galderma Benelux B.V. |Differin Adapalene 0.1% Krém KoZni podéani

Lucembursko Galderma Benelux B.V. |Differin Adapalene 0.1% Gel KoZni podani

Lucembursko Galderma Benelux B.V. |Differin Adapalene 1mg G Krém Kozni podani

Lucembursko Galderma Benelux B.V. |Differin Adapalene 1mg G Gel Kozni podani

Lucembursko Galderma Benelux B.V. [Epiduo Adapalene 1mg G, Benzoyl |Gel Kozni podani
Peroxide 25mg G

Lucembursko S.A. Meda Pharma N.V. | Treclinax Clindamycin 10mg G, Gel Kozni podani
Tretinoin 0.25mg G

Lucembursko Pierre Fabre Curacné Gé Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani

Dermatologie
Lucembursko Eurogenerics Sa Isotretinoine Eg Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
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Lucembursko N.V. Roche S.A. Roaccutane Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani

Lucembursko Pierre Fabre Curacné Gé Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
Dermatologie

Lucembursko Eurogenerics Sa Isotretinoine Eg Isotretinoin 20mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani

Lucembursko N.V. Roche S.A. Roaccutane Isotretinoin 20mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani

Lucembursko Pierre Fabre Curacné Isotretinoin 40mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
Dermatologie

Lucembursko Pierre Fabre Curacné Geé Isotretinoin 5mg Capsule Mekka tobolka Peroralni podani
Dermatologie

Lucembursko Pierre Fabre Locacid Tretinoin 0.05g/100 G Krém Kozni podani
Dermatologie

Malta Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretin 10mg Capsule Tobolka Peroralni podani
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Malta Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretin 25mg Capsule Tobolka Peroralni podani

Malta Galderma International |Differin Adapalene 0.1%w/W Krém KoZni podani

Malta Galderma International |Differin Adapalene 0.1%w/W Gel Kozni podani

Malta Galderma International |Epiduo Adapalene 1mg G, Benzoyl |Gel Kozni podani

Peroxide 25mg G

Malta Glaxosmithkline Uk Toctino Alitretinoin 10mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
Limited

Malta Glaxosmithkline Uk Toctino Alitretinoin 30mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
Limited

Malta Meda Pharmaceuticals |Treclin Clindamycin 10mg G, Gel KoZni podani
Ltd Tretinoin 0.025mg G

Malta Actavis Group Hf. Decutan Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
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Malta Actavis Group Hf. Decutan Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani

Holandsko Industrial Farmaceutica |Acitretina Ifc Acitretin 10mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani
Cantabria, S.A.

Holandsko Centrafarm B.V. Acitretine Cf Acitretin 10mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani

Holandsko Aurobindo Pharma B.V. [Neotigason Acitretin 10mg Capsule Tobolka Peroralni podani

Holandsko Regiomedica Gmbh Regioderm Acitretin 10mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani

Holandsko Dermapharm Ag Keraderm Acitretin 10mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani

Holandsko Industrial Farmaceutica |Acitretina Ifc Acitretin 25mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani
Cantabria, S.A.

Holandsko Centrafarm B.V. Acitretine Cf Acitretin 25mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani
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Holandsko Aurobindo Pharma B.V. |Neotigason Acitretin 25mg Capsule Tobolka Peroralni podani
Holandsko Regiomedica Gmbh Regioderm Acitretin 25mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani
Holandsko Dermapharm Ag Keraderm Acitretin 25mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani
Holandsko Galderma Benelux B.V. |Differin Adapalene 1mg G Gel Kozni podani
Holandsko Stiefel Laboratories Toctino Alitretinoin 10mg Capsule  |[Mé&kka tobolka Peroralni podani
(Ireland) Ltd
Holandsko Stiefel Laboratories Toctino Alitretinoin 30mg Capsule  |Mé&kka tobolka Peroralni podani
(Ireland) Ltd
Holandsko Meda Pharma B.V. Treclinac Clindamycin Phosphate 10mg |Gel Kozni podani
G, Tretinoin 0.25mg G
Holandsko Aurobindo Pharma B.V. |Isotretinoine Aurobindo|Isotretinoin 10mg Capsule  |Tobolka Peroralni podani
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Holandsko Mylan B.V. Isotretinoine Mylan Isotretinoin 10mg Capsule  [M&kka tobolka Peroralni podani
Holandsko Pharmachemie B.V Isotretinoine Pch Isotretinoin 10mg Capsule  |Tobolka Peroralni podani
Holandsko Sandoz B.V. Isotretinoine Sandoz  |lIsotretinoin 10mg Capsule  |Mé&kka tobolka Peroralni podani
Holandsko Aurobindo Pharma B.V. |Isotretinoine Aurobindo|lsotretinoin 20mg Capsule  |Tobolka Peroralni podani
Holandsko Mylan B.V. Isotretinoine Mylan Isotretinoin 20mg Capsule  |Mé&kk4 tobolka Peroralni podani
Holandsko Pharmachemie B.V Isotretinoine Pch Isotretinoin 20mg Capsule  |Tobolka Peroralni podani
Holandsko Sandoz B.V. Isotretinoine Sandoz ~ |Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
Holandsko Pierre Fabre Benelux  |Acid A Vit Tretinoin 0.5mg G Krém Kozni podani
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Holandsko Cheplapharm Vesanoid Tretinoin 10mg Capsule Meékka tobolka Peroralni podani
Arzneimittel Gmbh

Norsko Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretin 10mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani

Norsko Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretin 25mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani

Norsko Galderma Nordic Ab  |Epiduo Adapalene 1mg G, Benzoyl |Gel Kozni podani

Peroxide 25mg G

Norsko Galderma Nordic Ab  |Differin Adapalene 1mgg Krém Kozni podani

Norsko Galderma Nordic Ab  |Differin Adapalene 1mgg Gel Kozni podani

Norsko Stiefel Laboratories Toctino Alitretinoin 10mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
(Ireland) Ltd

Norsko Stiefel Laboratories Toctino Alitretinoin 30mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani

(Ireland) Ltd
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Norsko Meda As Zalna Clindamycin 10mg G, Gel KoZni podani

Tretinoin 0.25mg G

Norsko Orifarm Generics A/S  |lIsotretinoin Orifarm Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani
Norsko Orifarm Generics A/S  |Isotretinoin Orifarm Isotretinoin 20mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
Polsko Sun-Farm Sp. Z.0.0.  |Acitren Acitretin 10mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani
Polsko Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretin 10mg Capsule Tobolka Peroralni podani
Polsko Sun-Farm Sp. Z.0.0.  |Acitren Acitretin 25mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani
Polsko Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretin 25mg Capsule Tobolka Peroralni podani
Polsko Pharmaswiss eskd Acnelec Adapalene 1mg G Krém Kozni podani

Republika S.R.O.
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Polsko Pharmaswiss eskd Acnelec Adapalene 1mg G Gel KoZni podani
Republika S.R.O.

Polsko Galderma Polska Sp. Z |Epiduo Adapalene 1mg G, Benzoyl |Gel Kozni podani
0.0. Peroxide 25mg G

Polsko Galderma Polska Sp. Z |Differin Adapalene 1mgg Krém KozZni podani
0.0.

Polsko Galderma Polska Sp. Z |Differin Adapalene 1mgg Gel Kozni podani
0.0.

Polsko Stiefel Laboratories Toctino Alitretinoin 10mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
(Ireland) Ltd

Polsko Stiefel Laboratories Toctino Alitretinoin 30mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
(Ireland) Ltd

Polsko Meda Pharma Gmbh & |Acnatac Clindamycin 10mg G, Gel KoZni podani
Co. Kg Tretinoin 0.25mg G

Polsko Stiefel Laboratories Isotrexin Erythromycin 20mg G, Gel KoZni podani

(Ireland) Ltd

Isotretinoin 0.5mg G
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Polsko Almirall Hermal Gmbh |Aknemycin Plus Erythromycin 40mg G, Kozni roztok KoZni podani
Tretinoin 0.25mg G
Polsko Ziaja Ltd Zaktad Izotziaja Isotretinoin 0.5mg G Gel KoZni podani
Produkcji Lekéw Sp Z
0.0.
Polsko Actavis Group Ptc Ehf. |Actaven Isotretinoin 10mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
Polsko Almirall Hermal Gmbh |Aknenormin Isotretinoin 10mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
Polsko Axxon Sp. Z 0.0. Axotret Isotretinoin 10mg Capsule  [M¢&kka tobolka Peroralni podani
Polsko Pierre Fabre Curacne Isotretinoin 10mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
Dermatologie
Polsko Sun-Farm Sp. Z.0.0.  |Isoderm Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani
Polsko Generics [uk] Limited |Isotretinoin Generics  |Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani

[uk]
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Polsko Pharmaswiss eskd Izotek Isotretinoin 10mg Capsule ~ [M&kka tobolka Peroralni podani
Republika S.R.O.

Polsko Vitama S.A. Tretoskin Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani

Polsko Actavis Group Ptc Ehf. |Actaven Isotretinoin 20mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani

Polsko Almirall Hermal Gmbh |Aknenormin Isotretinoin 20mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani

Polsko Axxon Sp. Z 0.0. Axotret Isotretinoin 20mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani

Polsko Pierre Fabre Curacne Isotretinoin 20mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
Dermatologie

Polsko Sun-Farm Sp. Z.0.0.  |Isoderm Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani

Polsko Generics [uk] Limited |Isotretinoin Jenson Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
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Polsko Pharmaswiss ¢eska Izotek Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
Republika S.R.O.

Polsko Vitama S.A. Tretoskin Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani

Polsko Pierre Fabre Curacne Isotretinoin 40mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
Dermatologie

Polsko Generics [uk] Limited |Isotretinoin Jenson Isotretinoin 40mg Capsule  |[Meékka tobolka Peroralni podani

Polsko Stiefel Laboratories Isotrex Isotretinoin 500ug G Gel Kozni podani
(Ireland) Ltd

Polsko Pierre Fabre Curacné Isotretinoin 5mg Capsule M¢kka tobolka Peroralni podani
Dermatologie

Polsko Generics [uk] Limited |Isotretinoin Jenson Isotretinoin 5mg Capsule Mekka tobolka Peroralni podani

Polsko Pierre Fabre Zorac Tazarotene 0.5mg G Gel KoZni podani

Dermatologie
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Polsko Pierre Fabre Zorac Tazarotene 1mg G Gel KoZni podani
Dermatologie
Polsko Cheplapharm Vesanoid Tretinoin 10mg Capsule Mekka tobolka Peroralni podani
Arzneimittel Gmbh
Polsko Teva Pharmaceuticals  |Atrederm 0.025% Tretinoin 250ug/Ml, DI- Kozni roztok Kozni podani
Polska Sp. Z 0.0. Alpha Tocopherol Acetate
50ug/Ml
Polsko Pierre Fabre Locacid Tretinoin 500ug G Krém Kozni podani
Dermatologie
Polsko Teva Pharmaceuticals  |Atrederm 0,05% Tretinoin 500ug/Ml, DI- Kozni roztok Kozni podani
Polska Sp. Z O.0. Alpha Tocopherol Acetate
100pg/MI
Portugalsko Aurovitas Unipessoal, |[Neotigason Acitretin 10mg Capsule Tobolka Peroralni podani
Lda.
Portugalsko Aurovitas Unipessoal, [Neotigason Acitretin 25mg Capsule Tobolka Peroralni podani
Lda.
Portugalsko Laboratorios Galderma |Differin Adapalene 1mg G Krém KoZni podani

Sa - Sucursal Em
Portugal
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Portugalsko Laboratorios Galderma |Differin Adapalene 1mg G Gel Kozni podani
Sa - Sucursal Em
Portugal

Portugalsko Laboratorios Galderma |Epiduo Adapalene 1mg G, Benzoyl |Gel Kozni podani
Sa - Sucursal Em Peroxide 25mg G
Portugal

Portugalsko Laboratorios Toctino Alitretinoin 10mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
Farmaceuticos Stiefel
(Portugal) Ltda

Portugalsko Laboratorios Toctino Alitretinoin 30mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
Farmaceuticos Stiefel
(Portugal) Ltda

Portugalsko Meda Pharma — Acnatac Clindamycin 10mg G, Gel Kozni podani
Produtos Farmacéuticos, Tretinoin 0.25mg G
S.A.

Portugalsko Laboratorios Isotrexin Erythromycin 20mgg, Gel KoZni podani
Farmaceuticos Stiefel Isotretinoin 0.5mgg
(Portugal) Ltda

Portugalsko Laboratorios Isotrex Isotretinoin 0.5mgg Gel KoZni podani
Farmaceuticos Stiefel
(Portugal) Ltda

Portugalsko Aurovitas Unipessoal, |Isotretinoina Aurovitas |Isotretinoin 10mg Capsule  |[M&kka tobolka Peroralni podani

Lda.
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Portugalsko Generis Farmacéutica, |lsotretinoina Generis  |Isotretinoin 10mg Capsule  |[M¢&kka tobolka Peroralni podani
S.A.

Portugalsko Axone, Lda. Isotretinoina Mer Isotretinoin 10mg Capsule ~ [M&kka tobolka Peroralni podani

Portugalsko Laboratorio Medinfar - [Isotretinoina Orotrex  |Isotretinoin 10mg Capsule  |Mé&kka tobolka Peroralni podani
Produtos Farmacéuticos,
S.A.

Portugalsko Pfdc / Portugal Isotretinoina Pierre Isotretinoin 10mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani

Fabre

Portugalsko Generis Farmacéutica, |lsotretinoina Generis  |Isotretinoin 20mg Capsule ~ [M&kka tobolka Peroralni podani
S.A.

Portugalsko Axone, Lda. Isotretinoina Mer Isotretinoin 20mg Capsule  [M¢&kka tobolka Peroralni podani

Portugalsko Laboratdrio Medinfar - [Isotretinoina Orotrex  |Isotretinoin 20mg Capsule  |[M&kka tobolka Peroralni podani
Produtos Farmacéuticos,
S.A.

Portugalsko Pfdc / Portugal Isotretinoina Pierre Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani

Fabre
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Portugalsko Pfdc / Portugal Isotretinoina Pierre Isotretinoin 5mg Capsule Mekka tobolka Peroralni podani

Fabre

Portugalsko Pfdc / Portugal Locacid Tretinoin 0.05g Krém Kozni podani

Portugalsko Laboratoires Bailleul Sa |Ketrel Tretinoin 0.05g/100 G Krém Kozni podani

Portugalsko Pfdc / Portugal Locacid Tretinoin 0.1g Kozni roztok Kozni podani

Portugalsko Cheplapharm Vesanoid Tretinoin 10mg Capsule M¢kka tobolka Peroralni podani
Arzneimittel Gmbh

Rumunsko Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretin 10mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani

Rumunsko Meda Pharma Gmbh & |Acnatac Clindamycin 10mg G, Gel KoZni podani
Co. Kg Tretinoin 0.25mg G

Rumunsko Glaxosmithkline (Gsk) |lIsotrexin Erythromycin 20mg G, Gel KoZni podani

S.R.L.

Isotretinoin 0.5mg G
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Rumunsko Roche Romania Srl Roaccutane Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢gkka tobolka Peroralni podani
Rumunsko Terapia S.A. Sotret Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢kka tobolka Perorélni podani
Rumunsko Terapia S.A. Sotret Isotretinoin 20mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
Slovensko Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretin 10mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani
Slovensko Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretin 25mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani
Slovensko Galderma International |Differine Adapalene 1mg G Krém Kozni podani
Slovensko Galderma International |Differine Adapalene 1mg G Gel KoZzni podani
Slovensko Belupo, S.R.O. Belakne Adapalene 1mgg Krém KoZni podani
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Slovensko Belupo, S.R.O. Belakne Adapalene 1mgg Gel KoZni podani

Slovensko Glaxosmithkline Toctino Alitretinoin 10mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
Slovakia S.R.O.

Slovensko Glaxosmithkline Toctino Alitretinoin 30mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
Slovakia S.R.O.

Slovensko Meda Pharma Spol. S |Acnatac Clindamycin 10mg G, Gel Kozni podani
R.O. Tretinoin 0.25mg G

Slovensko Glaxosmithkline Isotrexin Erythromycin 20mg G, Gel Kozni podani
Slovakia S.R.O. Isotretinoin 0.5mg G

Slovensko Almirall Hermal Gmbh |Aknemycin Plus Erythromycin 40mg G, Kozni roztok Kozni podani

Tretinoin 0.25mg G
Slovensko Almirall Hermal Gmbh |Aknenormin Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani
Slovensko Actavis Group Ptc Ehf. |Isotretinoin Actavis Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
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Slovensko Roche Slovensko Roaccutane Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
S.R.0.

Slovensko Almirall Hermal Gmbh |Aknenormin Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani

Slovensko Actavis Group Ptc Ehf. |Isotretinoin Actavis Isotretinoin 20mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani

Slovensko Roche Slovensko Roaccutane Isotretinoin 20mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
S.R.O.

Slovensko Pierre Fabre Curacné Isotretinoin 40mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
Dermatologie

Slovensko Cheplapharm Vesanoid Tretinoin 10mg Capsule Meékka tobolka Peroralni podani
Arzneimittel Gmbh

Slovensko Pierre Fabre Locacid Tretinoin 15mg/30 G Krém KoZni podani
Dermatologie

Slovinsko Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretin 10mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani
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Slovinsko Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretin 25mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani

Slovinsko Belupo D.O.O. Belakne Adapalene 1mg G Krém Kozni podani

Slovinsko Belupo D.O.0. Belakne Adapalene 1mg G Gel Kozni podani

Slovinsko Glaxosmithkline D.0.O. [Toctino Alitretinoin 10mg Capsule  [M&kka tobolka Peroralni podani

Slovinsko Glaxosmithkline D.0.O. [Toctino Alitretinoin 30mg Capsule  [M&kka tobolka Peroralni podani

Slovinsko Meda Pharma Gmbh & |Zalna Clindamycin 10mg G, Gel KoZni podani
Co. Kg Tretinoin 0.25mg G

Slovinsko Meda Pharma Gmbh & |Zalna Clindamycin Phosphate 10mg |Gel Kozni podani
Co. Kg G, Tretinoin 0.25mg G

Slovinsko Roche Farmacevtska  |Roaccutane Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani

Druzba D.O.O.
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Slovinsko Roche Farmacevtska  |Roaccutane Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
Druzba D.O.O.

Spanélsko Aurovitas Spain,s.A.U. |Neotigason Acitretin 10mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani

Spanglsko Aurovitas Spain,s.A.U. |Neotigason Acitretin 25mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani

Spanglsko Laboratorios Galderma, |Differine Adapalene 1mg G Krém Kozni podani
S.A.

Spanglsko Laboratorios Galderma, |Differine Adapalene 1mg G Gel Kozni podani
S.A.

Span¢lsko Laboratorios Galderma, |Epiduo Adapalene 1mg G, Benzoyl |Gel Kozni podani
SA. Peroxide 25mg G

Spanélsko Laboratorios Galderma, |Tactuoben Adapalene 1mg G, Benzoyl |Gel KoZni podani
SA. Peroxide 25mg G

Span¢lsko Stiefel Farma, S.A. Toctino Alitretinoin 10mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
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Span¢lsko Stiefel Farma, S.A. Toctino Alitretinoin 30mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
Spanélsko Meda Pharma S.A.U.  |Treclinac Clindamycin 10mg G, Gel KoZni podani
Tretinoin 0.25mg G
Spanglsko Stiefel Farma, S.A. Isotrex Erythromycin 20mgg, Gel Kozni podani
Isotretinoin 0.5mgg
Spanglsko Stiefel Farma, S.A. Isotrex Isotretinoin 0.05%w/W Gel Kozni podani
Spanglsko Laboratorios Vifias, Acnemin Isotretinoin 10mg Capsule  [M¢&kka tobolka Peroralni podani
S.A.
Spanglsko Industrial Farmaceutica |Dercutane Isotretinoin 10mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
Cantabria, S.A.
Spanélsko Especialidades Flexresan Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani
Farmaceuticas Centrum,
SA
Spanélsko Isdin, S.A. Isdiben Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
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Spanélsko Pierre Fabre Iberica/  |Isoacné Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
Spain

Spanélsko Bama-Geve, S.L.U. Mayesta Isotretinoin 10mg Capsule  |M¢kka tobolka Perorélni podani

Spanglsko Laboratorios Vifias, Acnemin Isotretinoin 20mg Capsule ~ [Mé&kka tobolka Peroralni podani
S.A.

Spanglsko Industrial Farmaceutica |Dercutane Isotretinoin 20mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
Cantabria, S.A.

Spanglsko Especialidades Flexresan Isotretinoin 20mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
Farmaceuticas Centrum,
SA

Spanglsko Isdin, S.A. Isdiben Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani

Spanélsko Pierre Fabre Iberica/  |Isoacné Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
Spain

Spanélsko Bama-Geve, S.L.U. Mayesta Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
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Spanélsko Industrial Farmaceutica |Dercutane Isotretinoin 30mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
Cantabria, S.A.

Spanélsko Industrial Farmaceutica |Dercutane Isotretinoin 40mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani
Cantabria, S.A.

Spanglsko Isdin, S.A. Isdiben Isotretinoin 40mg Capsule  |M¢&kka tobolka Peroralni podani

Spanglsko Pierre Fabre Iberica/  |lsoacné Isotretinoin 40mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
Spain

Spanglsko Industrial Farmaceutica |Dercutane Isotretinoin 5mg Capsule M¢kka tobolka Peroralni podani
Cantabria, S.A.

Spanglsko Pierre Fabre Iberica/  |lsoacné Isotretinoin 5mg Capsule M¢kka tobolka Peroralni podani
Spain

Spanélsko Pierre Fabre Iberica/  |Zorac Tazarotene 0.059/100 G Gel KoZni podéani
Spain

Spanélsko Pierre Fabre Iberica/  |Zorac Tazarotene 0.19/100 G Gel KoZni podani

Spain
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev INN + sila Lékova forma Zpusob podani

EU/EHP 0 registraci

Spanélsko Ferrer Internacional, Retirides Tretinoin 0.05% Krém KoZni podani
S.A.

Spanélsko Ferrer Internacional, Retirides Tretinoin 0.25mg G Krém KoZni podani
S.A.

Spanglsko Cheplapharm Vesanoid Tretinoin 10mg Capsule Me¢kka tobolka Peroralni podani
Arzneimittel Gmbh

Span¢lsko Ferrer Internacional, Retirides Tretinoin 1mg G Krém Kozni podani
S.A.

Spanglsko Industrial Farmaceutica |Neocare Tretinoin 4mg G Krém Kozni podani
Cantabria, S.A.

Svédsko Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretin 10mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani

Svédsko Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretin 25mg Capsule Tvrda tobolka Peroralni podani

Svédsko Galderma Nordic Ab  |Differin Adapalene 1mg G Krém KoZni podani
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev INN + sila Lékova forma Zpisob podani

EU/EHP 0 registraci

Svédsko Galderma Nordic Ab  |Epiduo Adapalene 1mg G, Benzoyl |Gel Kozni podani
Peroxide 25mg G

Svédsko Galderma Nordic Ab  |Tactuo Adapalene 1mg G, Benzoyl |Gel KoZni podani
Peroxide 25mg G

Svédsko Galderma Nordic Ab  |Differin Adapalene 1mgg Gel Kozni podani

Svédsko Meda Ab Acnatac Clindamycin Phosphate 10mg |Gel Kozni podani
G, Tretinoin 0.25mg G

Svédsko Actavis Group Ptc Ehf. |Isotretinoin Actavis Isotretinoin 10mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani

Svédsko Orifarm Generics A/S  |Isotretinoin Orifarm Isotretinoin 10mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani

Svédsko Actavis Group Ptc Ehf. |Isotretinoin Actavis Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢kka tobolka Peroralni podani

Svédsko Orifarm Generics A/S  |lIsotretinoin Orifarm Isotretinoin 20mg Capsule  |M¢gkka tobolka Peroralni podani
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Clensky stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti
0 registraci

Smysleny nazev

INN + sila

Lékova forma

Zpusob podani

Velka Britanie

Genus Pharmaceuticals
Limited

Acitretin Genus
Pharmaceuticals

Acitretin 10mg Capsule

Tvrdé tobolka

Peroralni podani

Velka Britanie

Actavis Group Ptc Ehf.

Neotigason

Acitretin 10mg Capsule

Tobolka

Peroralni podani

Velka Britanie

Genus Pharmaceuticals
Limited

Acitretin Genus
Pharmaceuticals

Acitretin 25mg Capsule

Tvrda tobolka

Peroralni podani

Velka Britanie Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretin 25mg Capsule Tobolka Peroralni podani

Velka Britanie Galderma (UK) Limited |Differin Adapalene 0.1%w/W Krém Kozni podani

Velka Britanie Galderma (UK) Limited |Differin Adapalene 0.1%w/W Gel Kozni podani

Velka Britanie Galderma (Uk) Limited [Epiduo Adapalene 1mg G, Benzoyl |Gel Kozni podani
Peroxide 25mg G

Velka Britanie Glaxosmithkline Uk [Toctino Alitretinoin 10mg Capsule  [M&kka tobolka Peroralni podani

Limited
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev INN + sila Lékova forma Zpisob podani

EU/ELP 0 registraci

Velka Britanie Glaxosmithkline Uk~ [Toctino Alitretinoin 30mg Capsule  [M&kka tobolka Peroralni podani
Limited

Velka Britanie Meda Pharmaceuticals |Treclin Clindamycin 10mg G, Gel Kozni podani
Ltd Tretinoin 0.25mg G

Velka Britanie Glaxosmithkline Uk Isotrexin Erythromycin 20mgg, Gel KozZni podani
Limited Isotretinoin 0.5mgg

Velka Britanie Almirall Hermal Gmbh |Aknemycin Plus Erythromycin 40mg G, Kozni roztok Kozni podani

Tretinoin 0.25mg G

Velka Britanie Glaxosmithkline Uk Isotrex Isotretinoin 0.05%w/W Gel KoZni podani
Limited

Velka Britanie Glaxosmithkline Uk Isotrex Isotretinoin 0.5mg G Krém Kozni podani
Limited

Velka Britanie Generics [uk] Limited [Isotretinoin Generics  |Isotretinoin 10mg Capsule  [M&kka tobolka Peroralni podani

[uk]
Velka Britanie Ranbaxy (UK) Limited [Isotretinoin Ranbaxy [Isotretinoin 10mg Capsule  |Tobolka Peroralni podani

(Uk)

70




Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev INN + sila Lékova forma Zpisob podani

EU/EHP 0 registraci

Velka Britanie Roche Products Ltd Roaccutane Isotretinoin 10mg Capsule ~ [M&kka tobolka Peroralni podani

Velka Britanie Glaxosmithkline Uk Isotrex Isotretinoin 1mg G Krém KoZni podani
Limited

Velka Britanie Alliance Isotretinoin Alliance  |Isotretinoin 20mg Capsule  [M&kka tobolka Peroralni podani
Pharmaceuticals Ltd Pharmaceuticals

Velka Britanie Ennogen Healthcare Isotretinoin Ennogen  |Isotretinoin 20mg Capsule  |[Mé&kka tobolka Peroralni podani
Limited Healthcare

Velka Britanie Generics [uk] Limited |Isotretinoin Generics  |Isotretinoin 20mg Capsule  |Mé&kka tobolka Peroralni podani

[uk]
Velka Britanie Ranbaxy (UK) Limited |Isotretinoin Ranbaxy  |Isotretinoin 20mg Capsule  |Tobolka Perordlni podani

(Uk)

Velka Britanie

Sandoz Ltd

Isotretinoin Sandoz Ltd

Isotretinoin 20mg Capsule

Mekka tobolka

Peroralni podani

Velka Britanie

Ennogen Healthcare
Limited

Reticutan

Isotretinoin 20mg Capsule

Meékka tobolka

Peroralni podani
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev INN + sila Lékova forma Zpisob podani
EU/EHP 0 registraci
Velka Britanie Alliance Rizuderm Isotretinoin 20mg Capsule  [M&kka tobolka Peroralni podani
Pharmaceuticals Ltd
Velka Britanie Roche Products Ltd Roaccutane Isotretinoin 20mg Capsule  [M&kka tobolka Peroralni podani
Velka Britanie Generics [uk] Limited [Isotretinoin Generics  |Isotretinoin 40mg Capsule  [Mé&kka tobolka Peroralni podani
[uk]
Velka Britanie Ennogen Healthcare Isotretinoin Ennogen  |Isotretinoin 5mg Mekka tobolka Peroralni podani
Limited Healthcare Limited
Velka Britanie Alliance Isotretinoin Alliance  |Isotretinoin 5mg Capsule Meékka tobolka Peroralni podani
Pharmaceuticals Ltd Pharmaceuticals
Velka Britanie Generics [uk] Limited |[Isotretinoin Generics  |Isotretinoin 5mg Capsule Meékka tobolka Peroralni podani
[uk]
Velka Britanie Alliance Rizuderm Isotretinoin 5mg Capsule Meékka tobolka Peroralni podani
Pharmaceuticals Ltd
Velka Britanie Allergan Zorac Tazarotene 0.1mg/100 Mg (Gel Kozni podani

Pharmaceuticals Ireland
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev INN + sila Lékova forma Zpusob podani
EU/EHP 0 registraci
Velka Britanie Meda Pharmaceuticals |Atralin Tretinoin 0.05%w/W Gel Kozni podani

Ltd

Velka Britanie

Cheplapharm
Arzneimittel Gmbh

Tretinoin Cheplapharm
Arzneimittel Gmbh

Tretinoin 10mg Capsule

Mekka tobolka

Peroralni podani

Velka Britanie

Cheplapharm
Arzneimittel Gmbh

Vesanoid

Tretinoin 10mg Capsule

Mekka tobolka

Peroralni podani
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Védecké zavéry
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Védecké zavéry

Dne 7. ¢ervence 2016 zahéjila Velka Britanie na zaklad¢ farmakovigilan¢nich udajii postup podle
¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES a pozadalo vybor PRAC, aby ptezkoumal rutinni opatfeni

k minimalizaci rizik, ktera jsou zavedena pro peroralni a lokalni retinoidy. Cilem je zajistit, aby
dostupné Udaje a rizika spojend s nezadoucimi teratogennimi u€inky a neuropsychiatrickymi
poruchami byly pfesné a disledné zohlednény v informacich o ptipravku, je-li to na zakladé udaji
vhodné a odtivodnéné. Vybor PRAC byl navic pozadan, aby piezkoumal veskera dalsi opatieni

k minimalizaci rizik, aby byla zajisténa optimalni Groven poskytovani informaci a zavedeni u¢inného
Fizeni rizik, ktera jsou pfedmétem piislusného sledovani. Vybor PRAC byl pozadan o posouzeni
dopadu vySe uvedenych obav na pomér piinosu a rizik 1é¢ivych piipravki obsahujicich retinoidy

a vydal doporuceni ohledné toho, zda ma byt registrace pfipravkd zachovana, pozménéna, pozastavena
nebo zrusena.

Po piezkoumani vSech dostupnych tidaju tykajicich se zminénych obav vybor PRAC dne 8. Unora
2018 piijal doporuceni, které bylo nasledné posouzeno vyborem CHMP v souladu s ¢lankem 107k
smérnice 2001/83/ES.

Celkové shrnuti védeckého hodnoceni provedeného vyborem PRAC

Vybor PRAC ptezkoumal v§echna dostupna data z preklinickych studii, farmakovigilancni udaje,
publikovanou literaturu a spontanni hlaSeni o rizicich v souvislosti s nezddoucimi teratogennimi
ucinky a neuropsychiatrickymi poruchami zpisobenymi peroralnimi a lokalnimi retinoidy. Kromé
toho byly v doporuceni zohlednény nazory pacienti a zdravotnickych pracovnik tykajici se
komunikace, povédomi a porozuméni, pokud jde o rizika retinoidi béhem t&hotenstvi a u Zen , které
mohou otéhotnét, spolu s jejich nazory na moznosti zlepSeni sdileni informaci o rizicich.

Prezkum potvrzuje jiz zndma teratogenni rizika spojena s pouzivanim peroralnich retinoidii u
téhotnych zen. Data naznacuji, Ze riziko nezadoucich vysledk t€hotenstvi je ve vétsi mife spojeno

s peroralnimi nez lokalnimi retinoidy. Udaje o reprodukéni toxicité u zvitat v souvislosti s peroralnimi
retinoidy dokladaji typicky obraz retinoidni embryopatie. Udaje u lidi o vrozenych malformacich po
expozici peroralnimu retinoidu prokazuji vyznamné riziko retinoidni embryopatie (aZ u 30 %
vystavenych ploda) a navic je zndmo, Ze u piiblizné jedné tfetiny téhotnych pacientek vystavenych
peroralnim retinoidm b&hem téhotenstvi dojde ke spontannimu potratu. V EU je t€hotenstvi absolutni
kontraindikaci pro viechny peroralni retinoidy.

Vybor PRAC konstatoval, Ze navzdory zavedeni preventivnich opatieni tykajicich se téhotenstvi,
véetné programi prevence poceti, jsou v EU stale hlaseny ptipady otéhotnéni béhem 1é¢by peroralnim
retinoidem.

Dodrzovani programu prevence poceti je zasadni pro pfiznivy pomér piinosa a rizik pro tyto
pripravky. Proto byla pfezkoumana pfimétfenost preventivnich opatieni tykajicich se téhotenstvi,
véetné programu prevence poceti, v souvislosti s peroralnimi retinoidy acitretin, alitretinoin

a isotretinoin, aby se zajistilo, ze dostupné materialy uc¢inné podporuji pouzivani antikoncepce,
pravidelné téhotenské testy a sdilenou odpovédnost mezi pacienty, 1ékafi a lékarniky v rdmci
dodrzovani doporuceni a Ze informace 0 téchto opatienich jsou dusledné a u¢inné sdilena u vSech
ptipravki. Dale bylo drZitelim rozhodnuti 0 registraci jako vysledek postupu pfezkoumani uloZeno
provést zvl&stni studie k posouzeni u¢innosti schvalenych zmén v programech prevence poceti.

V tomto ohledu doporucil vybor PRAC zménu informaci o pfipravku, v€etné harmonizace upozornéni
a opatieni v souvislosti s pouZivanim peroralnich retinoidi acitretin, alitretinoin a isotretinoin tak, aby
zohlednovaly teratogenni riziko spojené s pouZzitim téchto 1é¢iv a komunikaci se zdravotnickymi
pracovniky prostfednictvim pifimého sdéleni pro zdravotnické pracovniky. Vybor PRAC navic
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doporucil zmény edukacnich materialt tykajicich se peroralnich retinoidt (acitretin, alitretinoin

a isotretinoin), aby byli zdravotni¢ti pracovnici a pacienti informovani o rizicich spojenych

s peroralnimi retinoidy (acitretin, alitretinoin a isotretinoin) u té¢hotnych zen a Zen, které mohou
otehotnét a o opatfenich nezbytnych k minimalizaci rizika. Eduka¢ni materialy zahrnuji karticku pro
pacienta, kontrolni seznam a informovany souhlas pro l1ékafe, brozuru pro pacienta a kontrolni
seznam/informace pro l1ékarnika. Tyto materialy maji zajistit porozumeéni a povédomi predepisujicich
1€kati a pacientt o rizicich. Vybor PRAC rovnéz doporucil distribuovat vzdélavaci materialy
prostfednictvim elektronickych kanali, jako jsou kody QR a internetoveé stranky, aby byly Iépe vyuzity
stavajici technologie s ohledem na mladou populaci pacientii uZivajici tyto pripravky.

Vybor PRAC uznal, Ze je nutné zvaZit a na vnitrostatni urovni odsouhlasit zavedeni téchto prvka
programu prevence poceti s cilem zohlednit rizné systémy zdravotni péée v EU:

e zavedeni pravidla o platnosti 1ékafského predpisu po dobu 7 dnti, aby nedoslo k ovlivnéni
stavajicich vnitrostatnich pravnich ptedpisti, pokud by toto pravidlo bylo v rozporu s nimi

e podpis pacienta na informovaném souhlasu pro l1ékaie,

e karticka pro pacienta,

e kontrolni seznam/informace pro Iékarnika,

e zahrnuti tabulky s navstévami u l1ékate do karti¢ky pro pacienta,

e moznost piktogramu/symbolu, ktery je uveden spolecné s upozornénim v ramecku a je
soucasti vizualniho upozornéni na vnéjsim obalu, které upozoriiuje pacienty na mozné
poskozeni nenarozeného dit¢ a nutnost uc¢inné antikoncepce pii pouzivani tohoto 1é¢ivého
pripravku.

Vybor PRAC usoudil, Ze vzhledem k onkologickym indikacim peroralniho tretinoinu a peroralniho
bexarotenu by dalsi opatieni k minimalizaci rizik pro tyto ptipravky tykajici se teratogennich t¢inki,
jako je uvedeni dalSich podrobnosti do informaci o ptipravku a dodate¢na opatieni k minimalizaci
rizik vzhledem ke specializované 1é€be, ohrozené populaci a povaze onemocnéni nepfinesly pfidanou
hodnotu.

Vybor PRAC konstatoval, ze po lokalni aplikaci retinoidi je systémova expozice zanedbatelna a Ze se
zda, ze neni klinicky vyznamné ovlivnéna zavaznosti nebo rozsahem onemocnéni ktize. Rovnéz chybi
studie zkoumajici ucinky t€hotenstvi u lidi na systémovou absorpci lokéalnich retinoidt. Vybor se vSak
shodl na tom, Ze ke zvySené systémové expozici mtize piispét n€kolik dalsich faktoru, a proto nelze
uvedené riziko vyloucit.

Vzhledem k tomu, ze lidé jsou nejcitlivéjsim druhem s ohledem na toxicitu retinoidd, a vzhledem
k omezenim dostupnych dajt, pokud jde o pochopeni systémove absorpce, a rovnéz vzhledem

k moznym rizikim povazuje vybor PRAC za vhodné zvolit velmi obezfetny piistup. Indikace pro
lokalni retinoidy nejsou Zivot ohroZujici a neexistuje absolutni klinicka potieba 1é¢by béhem
tehotenstvi. Pred pfedepsanim téchto 1é¢iv by tedy mélo byt vylouceno t€hotenstvi. Vybor PRAC
dospél k zaveru, Ze pomér piinosu a rizik lokalnich retinoidii v t€hotenstvi neni pfiznivy, a proto
doporucuje, aby pouziti lokalnich retinoida bylo kontraindikovano béhem téhotenstvi a u Zen
planujicich t€hotenstvi.

Vybor PRAC uznava, ze dostupné udaje tykajici se peroralnich retinoidi a vyskytu
neuropsychiatrickych poruch maji fadu vyznamnych omezeni, ktera vylucuji stanoveni jednoznacné
kauzalni souvislosti. Vybor PRAC se nicméné domniva, Ze udaje o pacientech prezentované v souboru
pripadd, spontanné hlasenych ptipadech a v ramci zkusenosti jednotlivych pacientli jsou povazovany
za velmi dulezité. Piestoze zakladni riziko psychiatrickych poruch v populacich pacientti mize byt
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vyznamné, doporucuje se, aby pacienti, kteti uzivaji peroralni retinoidy, byli upozornéni na
potencialni riziko psychiatrickych reakci a na ptiznaky a projevy, kterym by méli vénovat pozornost.
Vybor PRAC proto souhlasi s tim, Ze v§echny peroralni retinoidy by mély v souladu s nékterymi
klicovymi zasadami obsahovat upozornéni na potencialni riziko neuropsychiatrickych poruch. Na
zaklad¢ téchto udaju by informace uvedené v bodé 4.4 a 4.8 souhrnu udaji o ptipravku pro isotretinoin
a alitretinoin mély byt v souladu s odsouhlasenym vysledkem ptezkoumani pro isotretinoin z roku
2003 podle ¢lanku 30.

Vybor PRAC dale zohlednil mimotfadné omezené udaje tykajici se neuropsychiatrickych reakci po
lokalnim podani retinoidi. Vzhledem k této skute¢nosti a zanedbatelné systémové expozici po
lokalnim podani se dal$i opatfeni k minimalizaci rizik nepovazuji za nutna.

Vybor PRAC celkové dospél k zavéru, ze pomér piinost a rizik lécivych ptipravkl obsahujicich
retinoidy ziistava piiznivy, ale ze rozhodnuti o registraci by mélo (méla) byt jak pro peroralni, tak pro
lokalni retinoidy pozménéno (pozménéna) za ticelem piipadného piesného a disledného feseni rizik
spojenych s nezadoucimi teratogennimi ucinky a neuropsychiatrickymi poruchami.

Zdiivodnéni doporuceni vyboru PRAC

Vzhledem k tomu, Ze:

e Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv (PRAC) zvazil postup podle ¢lanku 31
smérnice 2001/83/ES pro 1é¢ivé piipravky obsahujici retinoidy,

e vybor PRAC posoudil veskeré predlozené udaje, véetné odpovédi od drzitelt rozhodnuti
0 registraci, které se tykaly ucelenosti a G¢innosti stavajicich béznych a dodateénych opatieni
k minimalizaci rizik u peroralnich a lokalnich 1é¢ivych pfipravka obsahujicich retinoidy
v souvislosti s teratogennimi u¢inky a neuropsychiatrickymi poruchami. Vybor PRAC vzal navic
v uvahu nazory pacientdl a zdravotnickych pracovnikti, pokud jde o jejich porozumeéni
a povédomi o teratogennim riziku spojeném s uzivanim lé¢ivych piipravki obsahujicich
retinoidy,

o pokud jde o teratogenni riziko, vybor PRAC potvrdil, Ze vSechny peroralni retinoidy (acitretin,
alitretinoin, bexaroten, isotretinoin a tretinoin) jsou vysoce teratogenni, a proto musi byt i nadale
kontraindikovany béhem téhotenstvi a U Zen, které mohou otéhotnét, pokud nepouzivaji ucinnou
antikoncepci. Vzhledem k indikacim a populacim pacienti, ktefi uzivaji acitretin, alitretinoin
a isotretinoin, se ma za to, ze jakékoli pouziti téchto peroralnich retinoidd u zen, které mohou
ot€hotnét, musi byt v souladu s podminkami programu prevence poceti. U tretinoinu
a bexarotenu se dospélo k zavéru, ze s ohledem na onkologické indikace, specializovanou 1é¢bu
vV nemocni¢nim prostiedi a ohroZzenou populaci je stavajici minimalizace rizik vhodna
a pfimétena,

e vybor PRAC rovnéz dospél k zavéru, ze je tieba dale harmonizovat a zefektivnit opatfeni v ramci
programu prevence poceti, véetné souvisejicich eduka¢nich materiald pro peroralni retinoidy
acitretin, alitretinoin a isotretinoin tak, aby bylo zajisténo, Ze optimalné podpoii diskusi mezi
pacienty a zdravotnickymi pracovniky o rizicich a opatienich k jejich minimalizaci.

e vybor PRAC dale usoudil, Ze pro perorélni retinoidy acitretin, alitretinoin a isotretinoin by méla
byt provedena studie uzivani léciv s doplitkovym prizkumem s cilem posoudit i¢innost
navrhovanych aktualizovanych opatieni k minimalizaci rizik,

e dale je vhodné rozeslat Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky (DHPC) tykajici se vSech
perorélnich a lokalnich retinoidd,
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e . Vybor PRAC dospél na zakladé dostupnych tidaju k zavéru, ze pokud jde o teratogenni riziko
lokalnich retinoidi (adapalen, alitretinoin, isotretinoin, tretinoin a tazaroten), po lokalni aplikaci
se ofekava, ze systémova expozice bude zanedbatelna a pravdépodobné nepovede k neZzadoucim
ucinkiim na plod. Vzhledem k tomu, Ze lidé jsou nejcitlivéj$im druhem z hlediska retinoidni
embryopatie a ze n€kolik dalsich faktort, jako je nadmérné pouzivani piipravku a posSkozeni
kozni bariéry, mize ptispét ke zvySené systémové expozici, v§ak vybor PRAC souhlasil s tim, Ze
teratogenni riziko nemtize byt zcela vylouc¢eno.Proto doporucil, aby pouZzivani lokalnich retinoidii
bylo béhem téhotenstvi a u Zen planujicich te¢hotenstvi kontraindikovano vzhledem k tomu, Ze
indikace nejsou Zivot ohroZujici,

e pokud jde o neuropsychiatrické poruchy, vybor PRAC zaznamenal omezeni dostupnych udaji
a usoudil, Ze nelze stanovit jasnou kauzalni souvislost s peroralnimi retinoidy. S ptihlédnutim
k cilové populaci pacienti vSak vybor PRAC uznal mozné riziko psychiatrickych poruch, a proto
doporucil nékteré zmény v informacich o ptipravku, jako jsou upozornéni a opatieni, a dale aby
byla odpovidajicim zptisobem zohlednéna soucasna troven dostupnych dikazi,

e vybor PRAC dale zaznamenal extrémné omezené udaje tykajici se neuropsychiatrickych reakci
po lokalnim podani retinoid. Vzhledem k této skutecnosti a zanedbatelné systémove expozici po
lokalnim pouziti vybor PRAC uvazil, Ze dalsi opatfeni k minimalizaci rizik nejsou povaZzovéna za
nezbytna,

Vzhledem k vy3se uvedenému vybor PRAC dospél k zavéru, ze pomér piinost a rizik 1é¢ivych
pripravkd obsahujicich retinoidy zdstava piiznivy, pokud budou provedeny odsouhlasené zmény
v informacich o pfipravku a planu fizeni rizik, podminkach rozhodnuti o registraci a souvisejici
komunikaci.

Vybor PRAC proto doporucil pro ptipravky obsahujici retinoidy zménu podminek rozhodnuti
0 registraci.

Stanovisko vyboru CHMP

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC, souhlasi vybor CHMP s celkovymi zavéry a zdGvodnénim
doporuceni.

Vybor CHMP uptesnil, ze komunika¢ni plan by mél byt upraven tak, aby obsahoval slovni spojeni
,,ZdravotniCti pracovnici, ktefi se mohou podilet na 1écbé pacienti 1écenych retinoidy*.

Celkovy zavér

Vybor CHMP tudiz dospél k zavéru, Ze pomér piinost a rizik 1é¢ivych piipravki obsahujicich
retinoidy zGstava piiznivy, pokud budou provedeny odsouhlasené zmény v informacich o piipravku
a planu fizeni rizik, podminkach rozhodnuti o registraci a souvisejici komunikaci.

Vybor CHMP proto doporucuje zménu podminek rozhodnuti o registraci pro 1é¢ivé piipravky
obsahujici retinoidy.
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Ptiloha III
Zmény prislusnych bodi informace o pripravku

Pozn.:

Tyto zmény piislusnych bodii informace o ptipravku jsou vysledkem posuzovaciho fizeni.
Informace o ptipravku mtze byt nasledné aktualizovana pfislusSnymi organy clenského statu ve
spolupréci s referenénim ¢lenskym statem v souladu s postupy stanovenymi v kapitole 4 hlavy IlI
smérnice 2001/83/ES.
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7 rwe

U vSech peroralnich retinoidii obsahujicich acitretin, alitretinoin a isotretinoin bude stavajici
informace o pripravku zménéna (podle potieby viozenim, nahrazenim nebo odstranénim textu) tak,
aby odradzela dohodnuté znéni, jak je uvedeno nize.

Souhrn udaji o pfipravku

Vzhledem k tomu, Ze tyto pfipravky budou nyni podléhat dal§imu sledovani, je tieba pied bod 1
umistit cerny symbol a piislusné sdéleni.

Upozornéni tykajici se teratogennich u¢inku a informace o programu prevence podceti je tieba
sladit s nasledujicim textem. Kromé toho je potieba ptidat nize uvedené zvyraznéné upozornéni:

' Tento 1é¢ivy piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci
ucinky. Podrobnosti o hlaseni nezadoucich ucinku viz bod 4.8.

[..]

44 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Teratogenni u¢inky

[TRADENAME] je silny lidsky teratogen, ktery velmi ¢asto zpusobuje tézké a Zivot ohroZujici

vrozeneé vady.

[TRADENAME] je prisné kontraindikovan u:

- tehotnych Zen;

- Zen ve fertilnim véku, pokud nejsou splnény vsechny podminky programu prevence poceti
(PPP).

Program prevence poceti
Tento 1é&ivy ptipravek je TERATOGENNI

[INN] je kontraindikovan u Zen, které mohou otéhotnét, pokud nejsou splnény vSechny nasledujici

podminky programu prevence poceti (PPP):

. [schvalené indikace] (viz bod 4.1 ,, Terapeutické indikace*);

u vSech pacientek je nutno posoudit moznost otéhotnéni;

pacientka chape riziko teratogenity;

pacientka chape nutnost ptisného sledovani v mési¢nich intervalech;

pacientka chape a uznava nutnost t¢inné antikoncepce pouzivané bez pieruseni po dobu

1 mésice pied zahajenim 1é¢by, po celou dobu 1ééby a 1 mésic [V piipad¢ acitretinu 3 roky]

po ukonceni 1é¢by. Je tieba pouZzivat alespon jednu vysoce Géinnou metodu antikoncepce

(tj. ve formé nezavislé na uzivateli) nebo dvé doplitkové formy antikoncepce zavislé na

uzivateli.

. pii vybéru zpusobu antikoncepce je v kazdém piipadé potieba posoudit individualni
okolnosti a zapojit pacientku do diskuse, aby se zajistila jeji spoluticast a dodrzovani
zvolenych opatfent;

. veskeré pokyny tykajici se u¢inné antikoncepce musi dodrzovat i pacientky s amenoreou;

o pacientka je informovana a chape mozné nasledky otéhotnéni a nutnost rychlé
konzultace v pfipadé potencialniho t€hotenstvi nebo rizika oté¢hotnéni;

. pacientka chape nutnost pravidelnych téhotenskych testi a souhlasi s jejich provedenim
pied zahajenim 1é¢by a v jejim pribéhu idealné v mésicnich intervalech a 1 mésic po
ukonceni 1écby;
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o [u acitretinu musi tato posledni odrazka znit]

. pacientka chape nutnost pravidelnych téhotenskych testii a souhlasi s jejich provedenim
pred zahajenim 1éCby aV jejim prubéhu idealné v mési¢nich intervalech a pravidelné
v 1-3mésic¢nich intervalech po dobu 3 let od ukonceni lécby.

. pacientka potvrzuje, Ze je obezndmena s riziky a nezbytnymi opatfenimi
v souvislosti s pouzivanim [INN].

Tyto podminky se vztahuji rovnéz na zeny, které nejsou v soucasné dob¢ sexualné aktivni,
pokud ovSem predepisujici 1ékar na zakladé presvédéivych diivodd neusoudi, Ze riziko
ot¢hotnéni neexistuje.

Predepisujici 1ékaf musi zajistit, aby:
. pacientka dodrZovala vySe uvedené podminky k zabranéni poceti a potvrdila, Ze
dostatecné porozuméla vSem pozadavkim;
pacientka souhlasila se v8emi vySe uvedenymi podminkami;
pacientka rozumi tomu, Ze musi disledné a spravné pouzivat jednu vysoce u¢innou metodu
antikoncepce (tj. ve formé nezavislé na uZivateli) nebo dvé doplitkové formy antikoncepce
zavislé na uzivateli nejméné 1 mésic pred zahajenim lécby a vV pouzivani ucinné
antikoncepce pokrac¢ovat béhem 1é¢by a nejméné 1 mésic [V pfipadé acitretinu 3 roky] po
ukonceni 1é¢by;
vysledky tehotenskych testl pred zahajenim 1éCby, béhem 1écby a 1 mésic po ukonceni 1éCby
byly negativni. Datum a vysledky téhotenskych testi musi byt dokumentovany;
0 [u acitretinu musi tato posledni odrazka znit]
. vysledky te€hotenskych testti pred zahajenim 1écby, béhem lécby a pravidelné
v 1-3mésic¢nich intervalech po dobu 3 let od ukonceni 1écby byly negativni. Datum
a vysledky téhotenskych testi musi byt dokumentovany.

Pokud Zena 1é¢ena pripravkem [INN] otéhotni, 1é¢ba musi byt zastavena a pacientka predana
odbornikovi na teratologii, aby posoudil riziko a poskytl doporuceni.

Riziko tézké a zavazné malformace plodu pretrvava i v piipad¢, ze k otéhotnéni dojde po
ukonceni 1é€by. Toto riziko pretrvava az do tiplného vylouceni piipravku z organismu, coz byva
do jednoho mésice po ukonceni 1é¢by [V piipadé acitretinu do 3 let].

Antikoncepce

Pacientkdm musi byt poskytnuty srozumitelné informace o prevenci téhotenstvi, a pokud nepouZivaji
ucinnou antikoncepci, musi jim byt poskytnuta doporuceni tykajici se antikoncepce. Neni-li
predepisujici 1€kat schopen takové informace poskytnout, musi byt pacientka pfedana ptislusnému
odbornikovi.

Minimalnim poZadavkem je, aby pacientky ve fertilnim véku pouzivaly alesponl jednu vysoce u€innou
metodu antikoncepce (tj. ve formé nezavislé na uzivateli) nebo dvé dopliikové formy antikoncepce
zavislé na uZivateli. Antikoncepci je nutné pouzivat nejméné 1 mésic ped zahajenim 1é¢by, béhem
1é¢by a dale alespon 1 mésic [V pfipadé acitretinu 3 roky] po ukonéeni 1é¢by piipravkem [INN], a to

I v piipadé¢ pacientek s amenoreou.

Pfi vybéru zpisobu antikoncepce je v kazdém piipadé nutné posoudit individualni okolnosti

a zapojit pacientku do diskuse, aby se zajistila jeji spoluucast a dodrzovani zvolenych opatieni.

Téhotenské testy

V souladu s mistni praxi se doporucuje pod 1ékaiskym dohledem provadet t€hotenskeé testy
s minimalni citlivosti 25 mIU/ml, a to nasledujicim zptisobem.

Pred zahdajenim lécby
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Alesponi jeden mésic poté, co pacientka zac¢ala pouZivat antikoncepci, a kratce (nejlépe nékolik dni)
pred prvnim predepsanim léku se pacientka musi podrobit t€hotenskému testu pod Iékaiskym
dohledem. Test musi potvrdit, Ze pacientka neni v dob¢ zahajeni 1é¢by piipravkem [INN] t€¢hotna.

Kontrolni navstévy

Kontrolni nav§tévy musi byt planovany v pravidelnych intervalech, nejlépe jednou za mésic. Nutnost
provadéni opakovaného mési¢niho té¢hotenského testu pod Iékarskym dohledem v mési¢nich
intervalech véetné zhodnoceni sexudlni aktivity pacientky a nedavné menstruaéni anamnézy
(abnormalni menstruace, vynechani menstruace nebo amenorea) a zptisobu antikoncepce je nutno
stanovit v souladu s mistni praxi. Je-li to nutné, je tfeba nasledné téhotenské testy provadét v den
kontroly u 1ékafe ¢i béhem 3 dnti pfed navstévou u predepisujiciho 1ékate.

Ukoncent lécby

Pacientky musi jeden mésic po ukonceni 1¢é€by podstoupit zavéreény teéhotensky test.

[u acitretinu musi tento posledni odstavec znit]

Pacientky musi po dobu 3 let od ukonéeni 1é¢by podstupovat téhotenské testy v pravidelnych
1-3mgsicnich intervalech.

Omezeni pii piredepisovani a vydavani lé¢ivého piipravku

U Zen ve fertilnim véku nema predepsana velikost baleni ptipravku [TRADENAME] v idealnim
piipadé presahnout 30 dni 1é€by, aby se zajistilo pravidelné sledovani véetné t€hotenskych testd.
Te&hotensky test, piedepsani piipravku [TRADENAME] a jeho vydej maji v idealnim piipadé
prob&hnout ve stejny den.

Tato mé&si¢ni kontrola umozni kontrolu pravidelného provadéni téhotenskych testt a sledovani
a zajisti, Ze pacientka neni pred predepsanim dal§iho cyklu 1écby té¢hotna.

Pacienti muzského pohlavi

Dostupné udaje naznacuji, Ze maternalni expozice ze spermatu pacientll uzivajicich ptipravek
[TRADENAME] neni tak vysoka, aby ji bylo mozno davat do souvislosti s teratogennimi u¢inky
ptipravku [TRADENAME]. Muzské pacienty je nutné upozornit, ze piipravek nesmi nikomu
poskytovat, zejména ne Zenam.

Dalsi opati‘eni

Pacienti musi byt pouceni, Ze tento 1é¢ivy piipravek nesmi nikdy poskytovat dalSim osobam a ze
vSechny nepouzité tobolky je na konci 1é¢by nutné vratit do I1€karny.

V pribéhu 1é¢by a 1 mésic [V piipadé acitretinu 3 roky] po vysazeni piipravku [INN] nesmi
pacienti darovat krev vzhledem Kk potencialnimu riziku pro plod t¢hotnych Zen, kterym by byla
transfuze podana.

Eduka¢ni materialy

Z divodu zamezeni moznosti expozice plodu pripravku [INN] poskytne drzitel rozhodnuti

0 registraci piedepisujicim Iékaitim, Iékarnikiim a pacientim edukaéni materidly obsahujici
upozornéni na o¢ekavané teratogenni Uc¢inky ptipravku [INN], doporuceni ohledné antikoncepce

pred zacatkem terapie a pouceni o nutnosti téhotenskych testi.

Lékat musi v§em pacientiim, muzim i Zendm, poskytnout UpIné informace o riziku teratogentity
a piisnych antikoncep¢nich opatitenich, tak jak jsou uvedeny v programu prevence poceti (PPP).

82



Obal 1é¢ivého pripravku

Na vn&jsim obalu peroralnich retinoidt acitretinu, alitretinoinu a isotretinoinu musi byt uvedeno
zvyraznéné upozornéni nasledujiciho znéni:

Udaje uvadéné na vnéjSim obalu
Krabicka

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

UPOZORNENI
MUZE VAZNE POSKODIT NENAROZENE DITE
Zeny musi pouZivat u¢innou antikoncepci.

Jestlize jste t€hotna nebo si myslite, Ze mizete byt t€hotnd, pripravek neuzivejte.

Pribalova informace

Upozornéni tykajici se teratogennich G¢inkt a informace o programu prevence poceti je tieba sladit
s nasledujicim textem. Kromé toho je do ptibalové informace nutné doplnit nize uvedené zvyraznéné
upozornéni:

Zvyraznéné upozornéni

Nasledujici zvyraznéné upozornéni musi byt soucasti piibalové informace pro peroralni retinoidy
acitretin, alitretinoin a isotretinoin, pod smyslenym ndzvem:

{(Smysleny) nazev sila Iékova forma}

{Leéciva latka / Lécivé latky}

UPOZORNENI
MUZE VAZNE POSKODIT NENAROZENE DITE
Zeny musi pouZivat u¢innou antikoncepci.

JestliZe jste téhotna nebo si myslite, Ze mizete byt téhotna, piipravek neuzivejte.

VW Tento pfipravek podléha dalsimu sledovéani. To umoZni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpetnosti. MiZete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u VAas
vyskytnou. Jak hlasit nezadouci u¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Bod 2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete piipravek <TRADENAME> uzivat
Neuzivejte pripravek <TRADENAME>:
. pokud jste t€hotna nebo kojite;

. pokud existuje moznost, Ze byste mohla oté¢hotnét, musite postupovat podle pokynii
Vv Casti ,,Program prevence poceti®, viz bod ,,Upozornéni a opatfeni‘.
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Program prevence poceti
Pripravek <TRADENAME> nesmi uZzivat téhotné Zeny

Tento 1é¢ivy ptipravek mize vazné poskodit nenarozené dité (1é¢ivy pripravek je
Hteratogenni®) — miize zpusobit zavazné abnormality mozku, oblic¢eje, usi, o¢i, srdce a
nékterych z1az (brzliku a pfistitnych télisek) nenarozeného ditéte. Zvysuje také
pravdépodobnost samovolného potratu. K tomu mize dojit i v pfipadé pouze kratkodobého
uzivani ptipravku <TRADENAME> béhem te¢hotenstvi.

° Pokud jste téhotna nebo se domnivate, ze byste mohla byt t€hotna, nesmite piipravek
<TRADENAME> uZivat.
o JestliZe kojite, nesmite piipravek <TRADENAME> uzivat. Lé¢ivy piipravek se miize
s velkou pravdépodobnosti dostat do matefského mléka a mize poskodit Vase dite.
. Piipravek <TRADENAME> nesmite uzivat, pokud byste v prib&hu 1écby mohla ot¢hotnét.
o Po dobu jednoho mésice od ukonceni této 1€cby nesmite ot€hotnét, protoze ve Vasem
téle mohou stale jesté zlistavat zbytky [éku.
u acitretinu musi tato posledni odrazka znit:
. Po dobu 3 let od ukonceni této 1é€by nesmite otéhotnét, protoze ve Vasem téle mohou
stale jesté zastavat zbytky 1éku.

U Zen v plodném véku podléha piedepisovani piipravku <TRADENAME> pFisnym
pravidlum. Je tomu tak z diivodu rizika vazného po§kozeni nenarozeného ditéte.

Jedna se o tato pravidla:

. Vas lékai Vam musi vysvétlit riziko poSkozeni nenarozeného ditéte — je nutne, abyste
pochopila, pro¢ nesmite otéhotnét a co musite udélat pro to, abyste ot€hotnéni zabranila.
. Se svym lékafem musite probrat moznosti antikoncepce (zabranéni ot€hotnéni). Lékat Vam

poskytne informace o tom, jak otéhotnéni zabranit. Lékat Vam mtize doporudit konzultaci
u specialisty na antikoncepci.

. Pfed zahajenim 1é¢by Vas 1ékat vyzve, abyste podstoupila t€hotensky test. Test musi
pied zahajenim 1é¢by piipravkem <TRADENAME> potvrdit, ze nejste t€hotna.

Pacientky musi pred uZivanim pripravku <TRADENAME>, v jeho pribéhu a po ném
pouzivat ucinnou antikoncepci.

. Musite souhlasit s tim, Ze budete pouZivat alespon jednu vysoce spolehlivou metodu
antikoncepce (naptiklad nitrod€lozni télisko nebo antikoncepéni implantat) nebo dvé ucinné
metody zalozené na riznych mechanismech u¢inku (napiiklad hormonalni antikoncepci
v kombinaci s kondomem). Proberte se svym lékafem, jaké typy antikoncepce jsou pro Vas
vhodné.

. Antikoncepci musite pouzivat mésic pied zahajenim 1é¢by ptripravkem <TRADENAME>,
V jejim prib&hu a mésic po jejim ukonceni [V ptipadé acitretinu musi byt uvedeno po dobu
3 let od ukonceni lécby].

. Antikoncepci musite pouZivat i v ptipad€, Ze nemate menstruaci nebo nejste sexualné
aktivni (s vyjimkou ptipada, kdy V43 1ékaf rozhodne, Ze to neni nutné).

Pacientky musi souhlasit s provedenim téhotenskych testi pi‘ed zahajenim 1é¢by pFripravkem
<TRADENAME>, v jejim pribéhu a po ni.

. Musite souhlasit s pravidelnymi kontrolnimi navstévami u lékafe, idealné v mésicnich
intervalech.
. Musite souhlasit s pravidelnym provadénim téhotenskych testl, které byste idealné

méla podstupovat jednou mési¢né v prub&hu lécby a vzhledem k tomu, Ze zbytky
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Ieku mohou ve Vasem téle zistavat i po ukonceni 1é¢by piipravkem
<TRADENAME>, také jeden mésic po jejim ukonceni (s vyjimkou piipadd, kdy
1ékat rozhodne, Ze to ve VaSem piipad€ neni nutné). [V pfipadé acitretinu: ,,jednou za
jeden az tfi mésice po dobu 3 let od ukonceni 1écby pripravkem <TRADENAME>*]

. Pokud Vas o to 1ékar pozada, musite podstoupit mimotadny t€hotensky test.

. V pribéhu lécby a jeden mésic od jejiho ukonceni nesmite otc¢hotnét, protoze ve Vasem
téle mohou stale jesté zuistavat zbytky 1écivého piipravku.
o U acitretinu tato posledni odrazka musi znit:

. V pribéhu 1ééby a po dobu 3 let od jejiho ukonceni nesmite otéhotnét, protoze ve
Vasem téle mohou stale jesté zistavat zbytky lé¢ivého piipravku.
. Vas 1ékai s Vami s pomoci kontrolniho formulafe v8echny tyto body projde a poZada

Vas (pfipadné rodice ¢i zakonného zastupce pacientky) o stvrzeni podpisem. Formulaf
potvrzuje, Ze jste byla informovéna o rizicich a Ze se zavazujete dodrZovat vySe uvedena
pravidla.

Pokud pfesto béhem 1é¢by piipravkem <TRADENAME> ot¢hotnite, ihned prestarite
pripravek uZzivat a informujte svého Iékare. Lékat Vam mize doporucit konzultaci
u specialisty.

Takeé v piipadg, Ze ot€hotnite do jednoho mésice [V pripadé acitretinu do 3 let] po ukonceni 1é¢by
ptipravkem <TRADENAME>, musite kontaktovat svého l€kare. Lékat Vam mize doporucit
konzultaci u specialisty.

Doporuceni pro pacienty — muze

Hladina peroralné (Usty) podavaného retinoidu ve spermatu muzi uzivajicich piipravek
<TRADENAME> je ptili$ nizk4 na to, aby mohla poskodit nenarozené dité jejich partnerek. Sviij 1¢k
vSak nikdy nesmite poskytovat jinym osobam.

DalSi opati‘eni

Tento 1éCivy pripravek nesmite nikdy poskytnout jiné osobé. Po skonéeni 1é¢by, prosim,
odevzdejte veSkeré nepouzité <tobolky> ve své lékarné.

V priibéhu 1é¢by a po dobu 1 mésice [3 let v pripadé acitretinu] od ukonéeni 1é¢by
pripravkem <TRADENAME> nesmite darovat krev, protoZe v pripadé podani krve téhotné
pacientce by mohlo dojit k poskozeni nenarozeného ditéte.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Vice informaci tykajicich se t€hotenstvi a antikoncepce naleznete v bod¢ 2 ,,Program prevence poceti®.

Na konci pribalové informace musi byt uvedena nasledujici véta (posledni véta):

<Podrobné a aktualizované informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici po sejmuti QR kodu
uvedeného v této ptibalové informaci za pomoci chytrého telefonu. TytéZ informace jsou rovnéz
dostupné na nasledujici webové strance: [doplnit URL] <a na webovych strankach <nérodni
agentury>.>

WPrislusny OR kod“ + <URL>
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U v3ech perorélnich retinoidii obsahujicich acitretin, tretinoin a bexaroten bude stavajici
informace o pripravku zménéna (podle potieby viozenim, nahrazenim nebo odstranénim textu) tak,
aby odrazela dohodnuté znéni, jak je uvedeno nize.

Souhrn udaji o pfipravku

Upozornéni tykajici se psychiatrickych poruch musi byt upraveno takto:

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Psychiatrické poruchy

U pacientu 1é¢enych systémovymi retinoidy véetné <INN> byly hla§eny deprese, zhorSeni depresi,
Uzkost a zmény nalady. Zvlastni péci je nutno vénovat pacientim s depresi v anamnéze. Pacienti musi

byt sledovani pro vyskyt zndmek deprese a v piipadé€ nutnosti 1é¢eni odpovidajicim zpisobem.

Povédomi mezi rodinnymi piislusniky nebo ptateli miize napomoci odhalit pfipady zhorSeni dusevniho
zdravi.

Ptibalova informace

Upozornéni tykajici se psychiatrickych poruch musi byt upraveno takto:

Bod 2. Upozornéni a opatreni

Dtive nez zacnete ptipravek <TRADENAME> uzivat, porad’te se se svym lékatem:

- pokud se u Vas nekdy vyskytly problémy postihujici dusevni zdravi véetné deprese, skloni
k agresivité nebo zmén nalady. Uzivani ptipravku <TRADENAME> mize ovlivnit Vasi naladu.

Problémy postihujici dusevni zdravi
Neékterych zmén ve Vasi naladé a chovani si nemusite vSimnout, a proto je velmi dilezité, abyste
své pratele arodinu informovali, ze tento 1éCivy piipravek mize ovlivnit Vasi ndladu a chovani.

UmozZni jim to pov§imnout si ptipadnych zmén a pomoci Vam rozpoznat ptipadné problémy,
o0 kterych je nutné si promluvit s 1ékaifem.
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U vSech peroralnich retinoidii obsahujicich alitretinoin a isotretinoin bude stavajici informace
0 pripravku zmeénéna (podle potieby viozenim, nahrazenim nebo odstranénim textu) tak, aby
odrazela dohodnuté znéni, jak je uvedeno nize.

Souhrn udaji o pripravku

Upozornéni tykajici se psychiatrickych poruch musi byt upraveno takto:

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Psychiatrické poruchy

U pacientt [éCenych ptipravkem <INN> byly hlaSeny deprese, zhorSeni depresi, uzkost, sklony

k agresivité, zmény nalady, psychotické symptomy a velmi vzacné sebevrazedné myslenky, pokusy

0 sebevrazdu nebo dokonané sebevrazdy (viz bod 4.8). Zvlastni péci je nutno vénovat pacientim

s depresi v anamnéze a vSichni pacienti musi byt sledovani s ohledem na znamky deprese a v piipadé
jejich vyskytu [éCeni odpovidajicim zplisobem. Je tfeba zdlraznit, Ze preruseni 1€cby piipravkem
<INN> nemusi pro zmirnéni psychiatrickych symptomu postacovat, a z tohoto diivodu miiZze byt nutné

dalsi psychiatrické nebo psychologické vySetteni.

Povédomi mezi rodinnymi piislusniky nebo ptételi miize napomoci odhalit ptipady zhorSeni dusevniho
zdravi.

Bod 4.8 Nezadouci u¢inky

V ramci systému organovych tiid (SOC) maji byt v odstavci Psychiatrické poruchy uvedeny
nasledujici nezadouci ucinky:

Vzécné (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 1 000):
deprese, zhorSeni depresi, sklony k agresivité, izkost, zmény nalady.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10 000):
sebevrazda, pokus o sebevrazdu, sebevrazedné myslenky, psychotické poruchy, abnormalni chovani

Pribalova informace

Upozornéni tykajici se psychiatrickych poruch musi byt upraveno takto:

Bod 2 Upozornéni a opatieni

Nez zacnete ptipravek <TRADENAME> uzivat, porad’te se se svym lékatem:
pokud se u Vas nekdy vyskytly jakékoli problémy tykajici se duSevniho zdravi. Mezi tyto
problémy patii deprese, sklony k agresivité nebo zmény nalady. Patii sem také myslenky na
sebeposkozovani nebo na sebevrazdu. Uzivani piipravku <TRADENAME> muze ovlivnit
Vasi naladu.

Problémy postihujici dusevni zdravi

Nekterych zmén ve Vasi naladé a chovani si nemusite vSimnout, a proto je velmi dulezité, abyste

své pratele a rodinu informovali, Ze uZzivate tento léCivy pfipravek. Umozni jim to povSimnout si

ptipadnych zmén a pomoci Vam rychle rozpoznat ptipadné problémy, o kterych je nutné si

promluvit s 1ékafem.

Bod 4 Mozné nezadouci ucinky
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Musi byt uvedeny nasledujici neZzadouci téinky:
Psychické problémy

Vzacné nezadouci wéinky (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 1 000):

. deprese nebo souvisejici poruchy. Mezi zndmky téchto poruch patii smutek nebo
zména nalady, uzkost, pocity emocniho nepohodli;

. zhor3eni stavajici deprese;

. projevy nasili nebo agresivity.

Velmi vzacné nezadouci aéinky (mohou se vyskytnout aZz u 1 osoby z 10 000):

. u nékterych osob se vyskytly myslenky nebo pocity tykajici se sebeposkozovani nebo
ukonceni vlastniho Zivota (sebevrazedné myslenky), ptipadné se pokusily sviij Zivot ukoncit
(pokus o sebevrazdu) nebo jej ukonéily (dokonana sebevrazda). U takovychto osob se
nemusi projevovat znamky deprese.

. neobvyklé chovant;
. znamky psychozy: ztrata kontaktu s realitou, slySeni hlasti nebo vidéni véci, které
neexistuji.

Pokud se u Vas objevi nékteré znamky z uvedenych dusevnich problémi, neprodlené
kontaktujte lékaie. Vas 1ékat mize rozhodnout o ukonceni podavani ptipravku
<TRADENAME>. To v3ak nemusi k potla¢eni nezadoucich u¢ink stadit: mozna budete
potiebovat dalsi pomoc, kterou miize Vas 1ékar zajistit.
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U vSech lokdlné aplikovanych retinoidii obsahujicich adapalen, alitretinoin,

isotretinoin, tretinoin a tazaroten bude stavajici informace o pripravku zménéna (podle potieby
vloZenim, nahrazenim nebo odstranénim textu) tak, aby odrdzela dohodnuté znéni, jak je uvedeno
nize.

Souhrn udaji o pfipravku
Musi byt pfidana nasledujici informace tykajici se kontraindikaci:

Bod 4.3 Kontraindikace

- Té&hotenstvi (viz bod 4.6)
- Zeny planujici téhotenstvi

Bod 4.6 Téhotenstvi, kojeni a plodnost

V souvislosti s peroralné podavanymi retinoidy byl zjistén vyskyt vrozenych vad. Pfi pouziti v souladu
s preskrip¢nimi informacemi se piedpoklada, Ze u lokaln¢ aplikovanych retinoidd je vzhledem

k minimalni dermalni absorpci systémova expozice obecné nizka. I piesto se ale mohou vyskytnout
individualni faktory (napt. poskozeni kozni bariéry, nadmérné pouzivani), které ptispivaji ke zvysené
systémové expozici.

T¢éhotenstvi
Ptipravek <TRADENAME> je kontraindikovan (viz bod 4.3) v t¢hotenstvi nebo u Zen planujicich
t¢hotenstvi.

Pokud se piipravek pouZiva béhem téhotenstvi nebo pokud pacientka béhem pouZivani tohoto
ptipravku otéhotni, je nutné 1écbu ukoncit.

Pribalova informace

Musi byt piidana nasledujici informace tykajici se kontraindikaci:

Bod 2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete <TRADENAME> pouZivat
Nepouzivejte piipravek <TRADENAME>:
- pokud jste t€hotna;

- pokud planujete t€hotenstvi;

[.]

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

NEPOUZIVEITE piipravek <TRADENAME> pokud jste t&hotna nebo pokud planujete ot&hotnét.
Vas lékar Vam poskytne vice informaci.
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Priloha IV

Podminky registrace (registraci)
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Drzitel(é) rozhodnuti o registraci pro peroralni retinoidy acitretin, alitretinoin a isotretinoin vyhovi
niZze uvedenym podminkam ve stanovené dobé a piislusné organy zajisti splnéni tohoto:

Na vsechny lécivé ptipravky obsahujici peroralni retinoidy acitretin,
alitretinoin a isotretinoin by mélo byt umisténo vizualni upozornéni na
vnéjsim obalu varujici pacienty pred poSkozenim plodu v téle matky

a upozoriiyjici na nutnost u€inné antikoncepce pii pouzivani lécivého
pripravku.

Podrobné informace o vizualnim upozornéni by mély byt
odsouhlaseny na vnitrostatni Grovni a mély by byt podrobeny
uzivatelskému testu zohlediujicimu informace od mistnich zastupct
pacientti.

do 3 mé&sict od rozhodnuti
Komise

DrZitelé rozhodnuti o registraci pro peroralni retinoidy obsahujici
acitretin, alitretinoin nebo isotretinoin musi vypracovat a predlozit
vzdélavaci materidly na zakladé odsouhlasenych klicovych prvk.
Tyto materidly by mély zajistit, aby byli piedepisujici 1ékari
informovani a aby pacienti rozuméli rizikim spojenym s expozici
peroralnim retinoidéim acitretinu, alitretinoinu a isotretinoinu in utero
a vzali tato rizika na védomi. Tyto materidly musi byt prfedlozeny
pfisluSnym vnitrostatnim orgdniim:

do 1 mésice od ptijeti
rozhodnuti Komise.

Za ucelem vyhodnoceni G¢innosti aktualizovanych opatieni

k minimalizaci rizika u zen ve fertilnim véku vyplyvajicich z tohoto
postupu pfezkoumani by drzitel(¢) rozhodnuti o registraci pro
peroralni retinoidy acitretin, alitretinoin a isotretinoin méli proveést
studii uzivani 1€kt a predlozit jeji vysledky. Studie by se méla zamérit
na hodnoceni a kvantifikaci u¢innosti opatieni pro fizeni rizik a méla
by zahrnovat analyzu a hodnoceni pied jejim provedenim a po ném.
Zprava z klinické studie musi byt ptedloZena ptislusnym vnitrostatnim
organtim:

do 48 meésict od rozhodnuti
Komise
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