Priloha I

Seznam lécivych pripravki registrovanych na vnitrostatni Grovni a Zadosti
o registraci



Priloha IA: Lécivé pripravky, u nichz se doporucuje zachovat rozhodnuti o registraci, a Zzadosti o registraci, u nichz byla stanovena
bioekvivalence s referencnim lécivym pripravkem registrovanym v EU

Clensky stat Drzitel 5 s - . s . ..
EHP rozhodnuti Zadatel Nazev pripravku INN Sila Lékova forma Cesta podani
o registraci
Rakousko Bluefish Sunitinib Bluefish 12,5 mg Sunitinib 12,5 mg tvrda tobolka peroralni podani
Hartkapseln
Rakousko Bluefish sunitinib Bluefish 25 mg Sunitinib 25 mg tvrda tobolka peroralni podani
Hartkapseln
Rakousko Bluefish sunitinib Bluefish 50 mg Sunitinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Hartkapseln
+pharma . I .
. Sitagliptin +pharma 100 mg . - potahovana . Ly
Rakousko arzneimittel Filmtabletten Sitagliptin 100 mg tableta peroralni podani
gmbh
+pharma - — .
L Sitagliptin +pharma 25 mg . . potahovana . ‘.
Rakousko arzneimittel Filmtabletten Sitagliptin 25 mg tableta peroralni podani
gmbh
+pharma . I .
L Sitagliptin +pharma 50 mg . _— potahovana - -~
Rakousko Zrnﬁrt;ﬁlmlttel Filmtabletten Sitagliptin 50 mg tableta peroralni podani
Genericon Sitagliptin Genericon 100 . — potahovana . -
Rakousko Pharma GmbH mg Filmtabletten Sitagliptin 100 mg tableta peroralni podani
Genericon Sitagliptin Genericon 25 mg . - potahovana o -
Rakousko Pharma GmbH Filmtabletten Sitagliptin 25 mg tableta peroralni podani
Genericon Sitagliptin Genericon 50 mg . I potahovana I -
Rakousko Pharma GmbH Filmtabletten Sitagliptin 50 mg tableta peroralni podani
Sitagliptin Sandoz GmbH . - potahovana o -
Rakousko Sandoz GmbH 100 mg - Filmtabletten Sitagliptin 100 mg tableta peroralni podani
Sitagliptin Sandoz GmbH 25 . _— potahovana - -~
Rakousko Sandoz GmbH mg - Filmtabletten Sitagliptin 25 mg tableta peroralni podani
Sitagliptin Sandoz GmbH 50 . _— potahovana . -
Rakousko Sandoz GmbH mg - Filmtabletten Sitagliptin 50 mg tableta peroralni podani
+pharma Sitagliptin/Metforminhydroc . - .
Rakousko arzneimittel hlorid +pharma 50 mg/1000 Sltagllpt|.n / 50 mg / potahovana peroralni podani
. Metformin 1 000 mg tableta
gmbh mg Filmtabletten
. Sitagliptin/Metforminhydroc . . .
Genericon h . Sitagliptin / 50 mg/ potahovana . -
Rakousko Pharma GmbH hlorid Genericon 50 Metformin 1 000 mg tableta peroralni podani

mg/1000 mg Filmtabletten
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Sitagliptin/Metformin - . .
Rakousko Sandoz GmbH Sandoz GmbH 50 mg/1000 Sltagl|pt|_n/ >0 mg / potahovana peroralni podani
. Metformin 1 000 mg tableta
mg - Filmtabletten
. Sitagliptin Sandoz GmbH - o potahovana o -
Belgie Sandoz GmbH 100 mg - Film-coated tablet Sitagliptin 100 mg tableta peroralni podani
. Sitagliptin Sandoz GmbH - . . potahovana . -
Belgie Sandoz GmbH 25 mg - Film-coated tablet Sitagliptin 25 mg tableta peroralni podani
. Sitagliptin Sandoz GmbH - . . potahovana . Ly
Belgie Sandoz GmbH 50 mg - Film-coated tablet Sitagliptin 50 mg tableta peroralni podani
Sitagliptin/Metformin
. Sandoz GmbH - 50 mg - Sitagliptin / 50 mg / potahovana L .
Belgie Sandoz GmbH 1000 mg - Film-coated Metformin 1 000 mg tableta peroraini podani
tablet
Belupo
lijekovi i Gitas 100 mg filmom . I potahovana . -
Chorvatsko Kozmetika oblosene tablete Sitagliptin 100 mg tableta peroralni podani
d.d.
Belupo
lijekovi i Gitas 25 mg filmom e potahovana - -
Chorvatsko Kozmetika oblosene tablete Sitagliptin 25 mg tableta peroralni podani
d.d.
Belupo
lijekovi i Gitas 50 mg filmom . — potahovana . -~
Chorvatsko Kozmetika oblosene tablete Sitagliptin 50 mg tableta peroralni podani
d.d.
Belupo lijekovi i Condias Combi 50 mg/1000 | Sitagliptin / 50 mg/ potahovana - -~
Chorvatsko kozmetika, d.d. mg filmom obloZene tablete | Metformin 1 000 mg tableta peroraini podani
. Sitagliptin/metforminklorid . L .
Genericon h Sitagliptin / 50 mg/ potahovana . -
Chorvatsko Pharma GmbH Generlcon 59 mg/1000 mg Metformin 1 000 mg tableta peroralni podani
filmom oblozene tablete
Chorvatsko Farmex d.o.o. Nibufar 12,5 mg tvrde Sunitinib 12,5 mg tvrda tobolka peroralni podani
kapsule
Chorvatsko Farmex d.o.o. Nibufar 25 mg tvrde kapsule | Sunitinib 25 mg tvrda tobolka peroralni podani
Chorvatsko Farmex d.o.o. Nibufar 50 mg tvrde kapsule | Sunitinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
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Kypr Win Medica S.A Retaform tablet, prolonged- Metformin 1 000 m t?'gldelt)au;en’m eroralni podani
ypP o release 1000 mg 9 prodiouzeny P P
uvoliovanim
tableta s
Kypr Win Medica S.A. Retaform tablet, prolonged- Metformin 500 mg prodlouzenym peroralni podani
release 500 mg A
uvolnovanim
tableta s
Kypr Win Medica S.A. Retaform tablet, prolonged- Metformin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
release 750 mg o
uvoliovanim
Sapiens Sunitinib Sapiens capsule . - -
Kypr Pharmaceuti ! Sunitinib 12,5 mg tvrda tobolka peroralni podani
hard 12.5 mg
cals Ltd
Sapiens Sunitinib Sapiens capsule . . ‘.
Kypr Pharmaceuti ! Sunitinib 25 mg tvrda tobolka peroralni podani
hard 25 mg
cals Ltd
Sapiens Sunitinib Sapiens capsule . - ‘.
Kypr Pharmaceuti ! Sunitinib 37,5 mg tvrda tobolka peroralni podani
hard 37.5 mg
cals Ltd
Sapiens e .
Kypr Pharmaceuti ﬁuncllt'mb Sapiens capsule, Sunitinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
cals Ltd ard 50 mg
Ceska republika | Novatin Limited Zexitor Metformin 1 000 mg tableta s peroralni podani
prodlouzenym
uvolfiovanim
Ceska republika | Novatin Limited Zexitor Metformin 500 mg tableta s peroralni podani
prodlouzenym
uvolfiovanim
Ceska republika | Novatin Limited Zexitor Metformin 750 mg tableta s peroralni podani
prodlouzenym
uvolfiovanim
+pharma . i . . - .
Ceska republika | arzneimittel S|t?]gl|pt|n/Metform|n S|tafg||pt|_n / 5005nog / po;;ahovana peroralni podani
gmbh +pharma Metformin 1 mg tableta
Belupo
x . . Lijekovi I . . - potahovana _ -
Ceska republika Kozmetika Condias Sitagliptin 100 mg tableta peroralni podani
d.d.
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Belupo
w . i Lijekovi I . e potahovana A (.
Ceska republika Kozmetika Condias Sitagliptin 25 mg tableta peroralni podani
d.d.
Belupo
x . . Lijekovi I . e potahovana _ -
Ceska republika Kozmetika Condias Sitagliptin 50 mg tableta peroralni podani
d.d.
X . +phafmf“ G o potahovana o -~
Ceska republika | arzneimittel Sitagliptin +pharma Sitagliptin 100 mg tableta peroralni podani
gmbh
“ . ) +pharma N e potahovana A (.
Ceska republika | arzneimittel Sitagliptin +pharma Sitagliptin 25 mg tableta peroralni podani
gmbh
X . +pha|_‘m_a o N potahovana o -~
Ceska republika | arzneimittel Sitagliptin +pharma Sitagliptin 50 mg tableta peroralni podani
gmbh
Ceska republika | Heaton k.s. Anau Sitagliptin 100 mg tp;);;'ael‘gca)vana peroralni podani
Ceska republika | Sandoz GmbH Sitagliptin Sandoz GmbH Sitagliptin 100 mg E;tflaef;ca)vana peroralni podani
Belupo Lijekovi . - .
x . . : . . Sitagliptin / 50 mg/ potahovana . -
Ceska republika (Ijl((jozmetlka Condias Combi Metformin 1 000 mg tableta peroralni podani
v . . . Sitagliptin / 50 mg / potahovana o L,
Ceska republika | Heaton k.s. Sipactimet Metformin 1 000 mg tableta peroralni podani
x . . Sitagliptin/Metformin Sitagliptin / 50 mg / potahovana i -
Ceska republika | Sandoz GmbH Sandoz GmbH Metformin 1 000 mg tableta peroralni podani
Sandoz -
Estonsko Pharmaceuticals Sitagliptin Sandoz Sitagliptin 100 mg E;);?ef;gvana peroralni podani
d.d.
Sandoz -
Estonsko Pharmaceuticals Sitagliptin Sandoz Sitagliptin 25 mg tp;);;'ael‘gca)vana peroralni podani
d.d.
Sandoz . o o potahovana o -
Estonsko Pharmaceuticals Sitagliptin Sandoz Sitagliptin 50 mg tableta peroralni podani

d.d.
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Sitagliptin/ Metformin Sitagliptin / 50 mg/ potahovana - -~
Estonsko Sandoz d.d. Hydrochloride Sandoz Metformin 1 000 mg tableta peroralni podani
Finsko Hexal A/S Sitagliptin Hexal Sitagliptin 100 mg an;;':\er;gvana peroralni podani
Finsko Hexal A/S Sitagliptin Hexal Sitagliptin 25 mg an;;':\er;gvana peroralni podani
Finsko Hexal A/S Sitagliptin Hexal Sitagliptin 50 mg E;;iaer;gvana peroralni podani
. o . Sitagliptin / 50 mg / potahovana o -
Finsko Hexal A/S Sitagliptin/Metformin Hexal Metformin 1 000 mg tableta peroralni podani
Francie Evolupharm Sltagllptlne. EYquggn 1,00 Sitagliptin 100 mg potahovana peroralni podani
mg, comprimé pelliculé tableta
Francie Evolupharm Sltagllptlne_ E\{olug_en 5,0 Sitagliptin 50 mg potahovana peroralni podani
mg, comprimé pelliculé tableta
Francie Sandoz Sltagll_ptlr)e GNR 1,00 ma, Sitagliptin 100 mg potahovana peroralni podani
comprimé pellicule tableta
Francie Sandoz Sltagll_pt|r,1e GNR 5,0 ma, Sitagliptin 50 mg potahovana peroralni podani
comprimé pellicule tableta
Sitagliptine/Metformine BGR . - .
. . o Sitagliptin / 50 mg / potahovana L .
Francie Biogaran ggllrizgl/élooo mg, comprime Metformin 1 000 mg tableta peroralni podani
Sitagliptine/Metformine . _— .
. Sitagliptin / 50 mg/ potahovana . -
Francie Evolupharm Evolug'en,50 njg/1,000 mg, Metformin 1 000 mg tableta peroralni podani
comprimé pelliculé
Sitagliptine/Metformine GNR . - ,
. S Sitagliptin / 50 mg / potahovana . Ly
Francie Sandoz 50 r_ng/,1000 mg, comprimé Metformin 1 000 mg tableta peroralni podani
pelliculé
Bluefish . )
Némecko Pharmaceuticals Sutinib Bluefish 12,5 mg Sunitinib 12,5 mg tvrda tobolka peroralni podani
AB Hartkapseln
Bluefish L )
Némecko Pharmaceuticals sutinib Bluefish 25 mg Sunitinib 25 mg tvrda tobolka peroralni podani
AB Hartkapseln
Bluefish . )
Némecko Pharmaceuticals sutinib Bluefish 50 mg Sunitinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani

AB

Hartkapseln
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Némecko 1 A Pharma Sitagliptin - 1 A Pharma 100 | Sitagliptin 100 mg potahovana peroralni podani
GmbH mg Filmtabletten tableta
Némecko 1 A Pharma Sitagliptin - 1 A Pharma 25 Sitagliptin 25 mg potahovana peroralni podani
GmbH mg Filmtabletten tableta
Némecko 1 A Pharma Sitagliptin - 1 A Pharma 50 Sitagliptin 50 mg potahovana peroralni podani
GmbH mg Filmtabletten tableta
Némecko 1 A Pharma Sitagliptin/Metformin - 1 A Sitagliptin / 50 mg / potahovana peroralni podani
GmbH Pharma 50 mg/1000 mg Metformin 1 000 mg tableta
Filmtabletten
N Sitagliptin HEXAL 100 mg . I potahovana . -
Némecko Hexal AG Filmtabletten Sitagliptin 100 mg tableta peroralni podani
M Sitagliptin HEXAL 25 mg . — potahovana . -~
Némecko Hexal AG Filmtabletten Sitagliptin 25 mg tableta peroralni podani
M Sitagliptin HEXAL 50 mg . — potahovana . -~
Némecko Hexal AG Filmtabletten Sitagliptin 50 mg tableta peroralni podani
Sitagliptin Metformin HEXAL . — .
Némecko Hexal AG 50 mg/1000 mg Sltagllptl.n / 50 mg / potahovana peroralni podani
. Metformin 1 000 mg tableta
Filmtabletten
. tableta s
Recko Win Medica S.A. Retaform Metformin 1 000 mg prodlouzenym peroralni podani
uvolfiovanim
. tableta s
Recko Win Medica S.A. Retaform Metformin 500 mg prodlouzenym peroralni podani
uvolfovanim
. tableta s
Recko Win Medica S.A. Retaform Metformin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
uvolfiovanim
Recko Se:epharm Egotux Sunitinib 12,5 mg tvrda tobolka perordlni podani
Recko (SEepr"nepharm Egotux Sunitinib 25 mg tvrda tobolka peroralni podani
Recko STepharm Egotux Sunitinib 37,5 mg tvrda tobolka peroralni podani
Recko Genepharm Egotux Sunitinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani

S.A.
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¥ Sandoz otahovana
Recko Pharmaceuticals Sitagliptin Sandoz 100 mg Sitagliptin 100 mg fableta peroralni podani
d.d.
< Sandoz otahovana
Recko Pharmaceuticals Sitagliptin Sandoz 25 mg Sitagliptin 25 mg Eableta peroralni podani
d.d.
. Sandoz otahovana
Recko Pharmaceuticals Sitagliptin Sandoz 50 mg Sitagliptin 50 mg Eableta peroralni podani
d.d.
¥ Sitagliptin+ Metformin Sitagliptin / 50 mg/ potahovana . L.
Recko Sandoz d.d. Sandoz Metformin 1 000 mg tableta peroralni podani
g 1 A Pharma SITAGLIPTIN 1 A PHARMA . I potahovana . -
Madarsko GmbH 100 mg filmtabletta Sitagliptin 100 mg tableta peroralni podani
. 1 A Pharma SITAGLIPTIN 1 A PHARMA . - potahovana . -
Madarsko GmbH 25 mg filmtabletta Sitagliptin 25 mg tableta peroralni podani
g 1 A Pharma SITAGLIPTIN 1 A PHARMA . — potahovana . -~
Madarsko GmbH 50 mg filmtabletta Sitagliptin 50 mg tableta peroralni podani
. Pharmevid - . N . o .
Madarsko sr.o Sunitinib Pharmevid Sunitinib 12,5 mg tvrda tobolka peroralni podani
Madarsko :hra;mewd Sunitinib Pharmevid Sunitinib 25 mg tvrda tobolka peroralni podani
Madarsko :hra;mewd Sunitinib Pharmevid Sunitinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
SITAGLIPTIN/METFORMIN 1 . - .
g 1 A Pharma Sitagliptin / 50 mg/ potahovana . -~
Madarsko GmbH A PHARMA 50 mg/1000 mg Metformin 1 000 mg tableta peroralni podani
filmtabletta
Pharmafile - N potahovana o L,
Irsko Limited Nortriptyline Nortriptylin 10 mg tableta peroralni podani
Pharmafile - N potahovana o L,
Irsko Limited Nortriptyline Nortriptylin 25 mg tableta peroralni podani
Bluefish
Irsko Pharmaceuticals Sunitinib Bluefish Sunitinib 12,5 mg tvrda tobolka peroralni podani

AB
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Bluefish
Irsko Zl‘éarmaceutlcals Sunitinib Bluefish Sunitinib 25 mg tvrda tobolka peroralni podani
Bluefish
Irsko igarmaceutlcals Sunitinib Bluefish Sunitinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Italie DOC Generici Sitagliptin DOC Generici Sitagliptin 100 mg potahovana peroralni podani
S.r.l tableta
Italie DOC Generici Sitagliptin DOC Generici Sitagliptin 25 mg potahovana peroralni podani
S.r.l. tableta
Italie DOC Generici Sitagliptin DOC Generici Sitagliptin 50 mg potahovana peroralni podani
S.r.l. tableta
Italie Sandoz GmbH Sitagliptin Sandoz GmbH Sitagliptin 100 mg ?;;fer;gvana peroralni podani
Italie Sandoz GmbH Sitagliptin Sandoz GmbH Sitagliptin 25 mg tp;);;'ael‘gca)vana peroralni podani
Italie Sandoz GmbH Sitagliptin Sandoz GmbH Sitagliptin 50 mg tp;);;'ael‘gca)vana peroralni podani
- DOC Generici Sitagliptin e metformina Sitagliptin / 50 mg / potahovana - -
Italie S.r.l. DOC Generici Metformin 1000 mg | tableta peroraini podani
- Sitagliptin e Metformina Sitagliptin / 50 mg/ potahovana . -
Italie Sandoz GmbH Sandoz GmbH Metformin 1 000 mg tableta peroraini podani
LotySsko Sandoz d.d Sitagliptin Sandoz 100 mg Sitagliptin 100 mg potahovana peroralni podani
o film-coated tablets tableta
v Sitagliptin Sandoz 25 mg . . potahovana . -
Lotyssko Sandoz d.d. film-coated tablets Sitagliptin 25 mg tableta peroralni podani
. Sitagliptin Sandoz 50 mg . potahovana o L,
Lotyssko Sandoz d.d. film-coated tablets Sitagliptin 50 mg tableta peroralni podani
Sitagliptin/Metformin
. hydrochloride Sandoz 50 Sitagliptin / 50 mg/ potahovana . -
Lotyssko Sandoz d.d. mg/1000 mg film-coated Metformin 1 000 mg tableta peroraini podani
tablets
. Sitagliptin Sandoz 100 mg . o potahovana . -~
Litva Sandoz d.d. plévele dengtos tabletés Sitagliptin 100 mg tableta peroralni podani




Clensky stat

Drzitel

EHP rozhodnuti Zadatel Nazev pripravku INN Sila Lékova forma Cesta podani
o registraci
. Sitagliptin Sandoz 25 mg . - potahovana . -
Litva Sandoz d.d. plévele dengtos tabletés Sitagliptin 25 mg tableta peroralni podani
. Sitagliptin Sandoz 50 mg . - potahovana . -
Litva Sandoz d.d. plévele dengtos tabletés Sitagliptin 50 mg tableta peroralni podani
Sitagliptin/Metformin
. hydrochloride Sandoz 50 Sitagliptin / 50 mg / potahovana . L.
Litva Sandoz d.d. mg/1000 mg plévele Metformin 1 000 mg tableta peroraini podani
dengtos tabletés
Anau 100 mg film-coated . I potahovana . -
Malta Heaton k.s. tablets Sitagliptin 100 mg tableta peroralni podani
Pharos
Pharmaceutical Sitagliptin PharOS 100 mg . A potahovana . ‘.
Malta Oriented film-coated tablets Sitagliptin 100 mg tableta peroraini podani
Services Ltd.
Pharos
Pharmaceutical Sitagliptin PharOS 25 mg . _— potahovana . -
Malta Oriented film-coated tablets Sitagliptin 25 mg tableta peroraini podani
Services Ltd.
Pharos
Pharmaceutical Sitagliptin PharOS 50 mg . . potahovana . .
Malta Oriented film-coated tablets Sitagliptin 50 mg tableta peroralni podani
Services Ltd.
Sipactimet 50 mg/1000 mg Sitagliptin / 50 mg / potahovana . ‘.
Malta Heaton k.s. film-coated tablets Metformin 1 000 mg tableta peroralni podani
Pharos . _— .
. Sitagliptin / Metformin . . .
Malta Phgrmaceutlcal PharOS 50 mg/1000 mg Sltagllptl_n / 50 mg / potahovana peroralni podani
Oriented . Metformin 1 000 mg tableta
. film-coated tablet
Services Ltd.
Norsko Sandoz B.V. Sitagliptin Hexal Sitagliptin 100 mg E;;?ef;gvana peroralni podani
Norsko Sandoz B.V. Sitagliptin Hexal Sitagliptin 25 mg an;;':\er;gvana peroralni podani
Norsko Sandoz B.V. Sitagliptin Hexal Sitagliptin 50 mg an;;':\er;gvana peroralni podani
Bluefish
Polsko Pharmaceuti | Sunitinib Bluefish Sunitinib 12,5 mg tvrda tobolka peroralni podani
cals AB

10
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Bluefish
Polsko Pharmaceuti | Sunitinib Bluefish Sunitinib 25 mg tvrda tobolka peroralni podani
cals AB
Bluefish
Polsko Pharmaceuti | Sunitinib Bluefish Sunitinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
cals AB
*+pharma otahovana
Polsko arzneimittel Sitagliptin +pharma Sitagliptin 100 mg p peroralni podani
tableta
gmbh
*+pharma otahovana
Polsko arzneimittel Sitagliptin +pharma Sitagliptin 25 mg P peroralni podani
tableta
gmbh
*+pharma otahovana
Polsko arzneimittel Sitagliptin +pharma Sitagliptin 50 mg p peroralni podani
tableta
gmbh
Polsko Sandoz GmbH Sitagliptin Sandoz Sitagliptin 100 mg E;tflaef;ca)vana peroralni podani
Polsko Sandoz GmbH Sitagliptin Sandoz Sitagliptin 50 mg an;;':\er;gvana peroralni podani
+pharma . _— . . - .
L Sitagliptin + Metformin Sitagliptin / 50 mg / potahovana . ‘.
Polsko Zzgﬁlm'ttel hydrochloride +pharma Metformin 1 000 mg tableta peroralni podani
Sitagliptin + Metformin Sitagliptin / 50 mg / potahovana - -~
Polsko Sandoz GmbH hydrochloride Sandoz Metformin 1 000 mg tableta peroralni podani
Bluefish
Portugalsko Zl‘éarmaceutlcals Sunitinib Bluefish Sunitinib 12,5 mg tvrda tobolka peroralni podani
Bluefish
Portugalsko igarmaceutmals Sunitinib Bluefish Sunitinib 25 mg tvrda tobolka peroralni podani
Bluefish
Portugalsko Pharmaceuticals Sunitinib Bluefish Sunitinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani

AB

1
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Portugalsko Sandoz Sitagliptina Sandoz Sitagliptin 100 mg potahovana peroralni podani
Farmacéutica, tableta
Lda.
Portugalsko Sandoz Sitagliptina Sandoz Sitagliptin 25 mg potahovana peroralni podani
Farmacéutica, tableta
Lda.
Portugalsko Sandoz Sitagliptina Sandoz Sitagliptin 50 mg potahovana peroralni podani
Farmacéutica, tableta
Lda.
Portugalsko Sandoz Metformina+Sitagliptina Sitagliptin / 50 mg / potahovana peroralni podani
Farmacéutica, Sandoz Metformin 1 000 mg tableta
Lda.
Sitagliptina Sandoz 100 mg . — potahovana . -
Rumunsko Sandoz S.R.L. comprimate filmate Sitagliptin 100 mg tableta peroralni podani
SC Sandoz SRL, Sitagliptina Sandoz 100 mg . I potahovana s -
Rumunsko Romania comprimate filmate Sitagliptin 100 mg tableta peroralni podani
Sitagliptin/ Metformin . o .
Rumunsko Sandoz S.R.L. Sandoz 50 mg/1000 mg Sltagllpt[n / >0 mg / potahovana peroralni podani
. - Metformin 1 000 mg tableta
comprimate filmate
Slovensko :hracl;mewd Sunitinib Pharmevid Sunitinib 12,5 mg tvrda tobolka peroralni podani
Slovensko :hrac:mewd Sunitinib Pharmevid Sunitinib 25 mg tvrda tobolka peroralni podani
Slovensko :hra;mewd Sunitinib Pharmevid Sunitinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Anau 100 mg filmom s potahovana (s (.
Slovensko Heaton k.s. obalené tablety Sitagliptin 100 mg tableta peroralni podani
Slovensko Sandoz GmbH, Sitagliptin Sandoz 100 mg Sitagliptin 100 mg E;;?efggvana peroralni podani
Slovensko Sandoz GmbH, Sitagliptin Sandoz 50 mg Sitagliptin 50 mg an;;':\er;gvana peroralni podani
Sipactimet 50 mg/1000 mg Sitagliptin / 50 mg/ potahovana - -~
Slovensko Heaton k.s. filmom obalené tablety Metformin 1 000 mg tableta peroraini podani
Sitagliptin/Metformin . . .
Sitagliptin / 50 mg / potahovana i .,
Slovensko Sandoz GmbH Sandoz 50 mg/1000 mg Metformin 1 000 mg tableta peroralni podani

filmom obalené tablety

12
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Sandoz Sitagliptina Sandoz
N v : Farmaceutica 100 mg s potahovana (s (.
Spanélsko Farmaceutica, . . Sitagliptin 100 mg peroralni podani
S A comprimidos recubiertos de tableta
T pelicula EFG
Sitagliptina Sandoz
v Sandoz . Farmaceutica 25 mg . _— potahovana . -~
Spanélsko Farmaceutica, - ; Sitagliptin 25 mg peroralni podani
SA comprimidos recubiertos de tableta
T pelicula EFG
Sandoz Sitagliptina Sandoz
= v : Farmaceutica 50 mg e potahovana - -
Spanélsko Farmaceutica, . ; Sitagliptin 50 mg peroralni podani
S A comprimidos recubiertos de tableta
T pelicula EFG
Sandoz Sitagliptina/Metformina
Epandisko Farmaceutica Sandoz Farmaceutica 50 Sitagliptin / 50 mg/ potahovana eroralni podani
P SA ! mg/1000 mg comprimidos Metformin 1 000 mg tableta P P
T recubiertos de pelicula EFG
Bluefish
Svédsko Zréarmaceutlcals Sunitinib Bluefish Sunitinib 12,5 mg tvrda tobolka peroralni podani
Bluefish
Svédsko igarmaceutlcals Sunitinib Bluefish Sunitinib 25 mg tvrda tobolka peroralni podani
Bluefish
Svédsko Zgarmaceutlcals Sunitinib Bluefish Sunitinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Nizozemsko Genepharm Egotux 12,5 mg harde Sunitinib 12,5 mg tvrda tobolka peroralni podani
S.A. capsules
Nizozemsko Genepharm Egotux 25 mg harde Sunitinib 25 mg tvrda tobolka peroralni podani
S.A. capsules
Nizozemsko Genepharm Egotux 37,5 mg harde Sunitinib 37,5 mg tvrda tobolka peroralni podani
S.A. capsules
Nizozemsko Genepharm Egotux 50 mg harde Sunitinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
S.A. capsules
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EHP rozhodnuti Zadatel Nazev pripravku INN Sila Lékova forma Cesta podani
o registraci
Nizozemsko Teva B.V Ursodeoxycholzuur Teva Ezssg(ljiggx chol | 300 m tableta eroralni podani
U 300 mg, tabletten ova Y 9 P P
Nizozemsko Teva B.V Ursodeoxycholzuur Teva tlfgliiggx chol | 500 m tableta eroralni podani
o 500 mg, tabletten ova y 9 P P
- Sitagliptine DOC Generici, .
Nizozemsko DOC Generici 100 mg filmomhulde Sitagliptin 100 mg potahovana peroralni podani
S.r.l. tableta
tabletten
- Sitagliptine DOC Generici, .
Nizozemsko DOC Generici 25 mg filmomhulde Sitagliptin 25 mg potahovana peroralni podani
S.r.l. tableta
tabletten
- Sitagliptine DOC Generici, .
Nizozemsko DOC Generici 50 mg filmomhulde Sitagliptin 50 mg potahovana peroralni podani
S.r.l tableta
tabletten
. Anau 100 mg filmomhulde . - potahovana - -~
Nizozemsko Heaton k.s. tabletten Sitagliptin 100 mg tableta peroralni podani
. Maddox Pharma Sitagla 100 mg filmomhulde . — potahovana . -
Nizozemsko Swiss B.V. tabletten Sitagliptin 100 mg tableta peroralni podani
. Maddox Pharma Sitagla 25 mg filmomhulde . _— potahovana G -
Nizozemsko Swiss B.V. tabletten Sitagliptin 25 mg tableta peroralni podani
. Maddox Pharma Sitagla 50 mg filmomhulde . . potahovana . Ly
Nizozemsko Swiss B.V. tabletten Sitagliptin 50 mg tableta peroralni podani
. Sitagliptine Sandoz 100 mg, . - potahovana - -~
Nizozemsko Sandoz B.V. filmomhulde tabletten Sitagliptin 100 mg tableta peroralni podani
. Sitagliptine Sandoz 100 mg, . — potahovana . -
Nizozemsko Sandoz B.V. filmomhulde tabletten Sitagliptin 100 mg tableta peroralni podani
. Sitagliptine Sandoz 100 mg, . — potahovana . ‘.
Nizozemsko Sandoz B.V. filmomhulde tabletten Sitagliptin 100 mg tableta peroralni podani
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Nizozemsko Sandoz B.V. E:Efglipkfhr;c?es’fanb?gtztelr?o ma, Sitagliptin 100 mg E;;?ef;gvané peroralni podani
Nizozemsko Sandoz B.V. ﬁli:ggiplfmgesfanb?gtztelr?o mag, Sitagliptin 100 mg an;;':\er;gvané peroralni podani
Nizozemsko Sandoz B.V. ﬁ:?glmiﬂnp&r;(jesfanb?gtzt:r? mg, Sitagliptin 25 mg E;);iaer;gvané peroralni podani
Nizozemsko Sandoz B.V. ﬁfﬁfgipkfhr;c?es’?anb?gtztezr? ma, Sitagliptin 25 mg E;;?er;gvané peroralni podani
Nizozemsko Sandoz B.V. ﬁ:ﬁfg&prfhr;gesfanb?gtztezr? ma, Sitagliptin 25 mg an;;':\er;gvané peroralni podani
Nizozemsko Sandoz B.V. ﬁ:?g&prfhr;jesfanb?gtzt:r? ma, Sitagliptin 25 mg an;;':\er;gvané peroralni podani
Nizozemsko Sandoz B.V. ﬁ:?glmiﬂnp&r;(jesfanb?gtzt:r? mg, Sitagliptin 25 mg E;);iaer;gvané peroralni podani
Nizozemsko Sandoz B.V. ﬁfﬁfgipkfhr;c?es’?anb?gtztesr? ma, Sitagliptin 50 mg E;;?er;gvané peroralni podani
Nizozemsko Sandoz B.V. Fci’li::giprfmgesfanb?gtztesr? ma, Sitagliptin 50 mg an;;':\er;gvané peroralni podani
Nizozemsko Sandoz B.V. ﬁli:r?g:mi'\prfmSesfanb?gtzt:r? mg, Sitagliptin 50 mg E;giaer;gvané peroralni podani
Nizozemsko Sandoz B.V. fSiIiE?gLiqprfmgesfanb?gtztesr? mg, Sitagliptin 50 mg tp;);;'ael'éca)vané peroralni podani
Nizozemsko Sandoz B.V. fSili:lfngrfLr}Sestaanbcllgtztesr? mg, Sitagliptin 50 mg tp;)g;'ael‘éca)vané peroralni podani

15




Clensky stat

Drzitel

EHP rozhodnuti Zadatel Nazev pripravku INN Sila Lékova forma Cesta podani
o registraci
Sitagliptine/Metformine
Nizozemsko DOC Generici hydrochloride DOC Generici Sitagliptin / 50 mg / potahovana eroralni podani
S.r.l. 50mg/1000 mg, Metformin 1 000 mg tableta P P
filmomhulde tabletten
Sitagliptine/Metformine
Nizozemsko Genericon hydrochloride Genericon 50 Sitagliptin / 50 mg/ potahovana eroralni podani
Pharma GmbH mg/1000 mg filmomhulde Metformin 1 000 mg tableta P P
tabletten
. Sipactimet 50mg/1000 mg, Sitagliptin / 50 mg / potahovana . Ly
Nizozemsko Heaton k.s. filmomhulde tabletten Metformin 1 000 mg tableta peroraini podani
. Maddox Pharma Sitaglamet 50 mg/1000 mg | Sitagliptin / 50 mg/ potahovana . -
Nizozemsko Swiss B.V. filmomhulde tabletten Metformin 1 000 mg tableta peroraini podani
Sitagliptine/Metformine HCI . - .
Nizozemsko Sandoz B.V. Sandoz 50mg/1000 mg, Sltagllptl_n / 50 mg / potahovana peroralni podani
. Metformin 1 000 mg tableta
filmomhulde tabletten
Sitagliptine/Metformine HCI . — .
Nizozemsko Sandoz B.V. Sandoz 50mg/1000 mg, Sltagllptl.n / 50 mg / potahovana peroralni podani
. Metformin 1 000 mg tableta
filmomhulde tabletten
Sitagliptine/Metformine HCI . - ,
Nizozemsko Sandoz B.V. Sandoz 50mg/1000 mg, Sltagllptl_n / 50 mg / potahovana peroralni podani
. Metformin 1 000 mg tableta
filmomhulde tabletten
Sitagliptine/Metformine HCI . N ,
Nizozemsko Sandoz B.V. Sandoz 50mg/1000 mg, Sltagllptl_n / 50 mg / potahovana peroralni podani
. Metformin 1 000 mg tableta
filmomhulde tabletten
Sitagliptine/Metformine HCI . . .
Nizozemsko Sandoz B.V. Sandoz 50mg/1000 mg, Sltagllpt|.n / 50 mg / potahovana peroralni podani
. Metformin 1 000 mg tableta
filmomhulde tabletten
Spojené Genus Fesoterodine Fumarate tableta s
kralovstvi Pharmaceuticals Stada 4mg prolonged- Fesoterodin 4 mg prodlouzenym peroralni podani
(Severni Irsko) | Limited release tablets uvolfiovanim
Spojené Genus Fesoterodine Fumarate tableta s
kralovstvi Pharmaceuticals Stada 8mg prolonged- Fesoterodin 8 mg prodlouzenym peroralni podani

(Severni Irsko)

Limited

release tablets

uvolfiovanim
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Spojené . . kyselina
kralovstvi Teva UK Limited %rsc;gﬁfezchollc acid 150 ursodeoxychol | 150 mg tableta peroralni podani
(Severni Irsko) 9 ova
Spojené Alissa
. , Healthcare Nortriptyline 10 mg film- . . potahovana . -~
l((g?el\?grsrf?nlrsko) Research coated tablets Nortriptylin 10 mg tableta peroralni podani
Limited
Spojené Alissa
kralovstyi Healthcare Nortriptyline 25 mg film- Nortriptylin 25 mg potahovana peroralni podani
(Severni Irsko) E_esia:jch coated tablets tableta
imite
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Priloha IB: Lécivé pripravky, u kterych se doporucuje pozastavit rozhodnuti o registraci, a
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Elensky Drzitel .
stat EHP rozhodnuti Zadatel Nazev pfipravku INN Sila Lékova forma Cesta podani
o registraci
+pharma Sitagliptin/Metforminhydrochlori . - .
Rakousko arzneimittel d +pharma 50 mg/850 mg Sltagllptl_n/ 50 mg / potahovana peroralni podani
. Metformin 850 mg tableta
gmbh Filmtabletten
AOP Orphan . .
Rakousko | Pharmaceutical Tf'adalafll AOP 20 mg Tadalafil 20 mg potahovana peroralni podani
Filmtabletten tableta
s GmbH
o S, . N
Rakousko Baxter B.V. Propof_ol Baxter_l /o_MCT _ Propofol 10 mg/mi !nJekcnl emulze / mtralvgnoznl
Emulsion zur Injektion/Infusion infuze podani
o S, . -
Rakousko Baxter B.V. Propof_ol Baxter_2 /o_MCT _ Propofol 20 mg/mi !nJekcnl emulze / mtralvgnoznl
Emulsion zur Injektion/Infusion infuze podani
G.L. Pharma Sorafenib G.L. 400 mg- . potahovana s -
Rakousko GmbH Filmtabletten Sorafenib 400 mg tableta peroralni podani
G.L. Pharma . ) potahovana o -
Rakousko GmbH Lanrektan 10 mg-Filmtabletten | Tadalafil 10 mg tableta peroralni podani
G.L. Pharma . ) potahovana o -
Rakousko GmbH Talrektan 10 mg Filmtabletten Tadalafil 10 mg tableta peroralni podani
G.L. Pharma - ' potahovana - L
Rakousko GmbH Lanrektan 2,5 mg-Filmtabletten | Tadalafil 2,5 mg tableta peroralni podani
G.L. Pharma ; ) potahovana [ -
Rakousko GmbH Talrektan 2,5 mg Filmtabletten | Tadalafil 2,5 mg tableta peroralni podani
G.L. Pharma . ) potahovana [ -
Rakousko GmbH Lanrektan 20 mg-Filmtabletten | Tadalafil 20 mg tableta peroralni podani
G.L. Pharma . . potahovana o -
Rakousko GmbH Talrektan 20 mg Filmtabletten Tadalafil 20 mg tableta peroralni podani
G.L. Pharma . ) potahovana o -
Rakousko GmbH Lanrektan 5 mg-Filmtabletten Tadalafil 5 mg tableta peroralni podani
G.L. Pharma . ) potahovana o -
Rakousko GmbH Talrektan 5 mg Filmtabletten Tadalafil 5 mg tableta peroralni podani
. Sitagliptin/Metforminhydrochlori . — .
Genericon . Sitagliptin / 50 mg/ potahovana - -
Rakousko Pharma GmbH d Genericon 50 mg/850 mg Metformin 850 mg tableta peroralni podani

Filmtabletten
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o registraci
- Amlodipin /
Amlodipin/Valsartan/HCT 10 mg / .
Rakousko Holsten Rivopharm 10 mg/160 mg/12,5 Valsartan / .| 160 mg / potahovana peroralni podani
Pharma . Hydrochlorothi tableta
mg Filmtabletten azid 12,5 mg
. Amlodipin /
Amlodipin/Valsartan/HCT 10 mg/ .
Rakousko ;'ﬁ;srtnqu Rivopharm 10 mg/160 mg/25 \I-/lalcfforgaroiothi 160 mg / E;;?er;gvana peroralni podani
mg Filmtabletten azyid 25 mg
. Amlodipin /
Holsten A_mlodlpm/VaIsartan/HCT Valsartan / 10mg/ potahovana fy s , .
Rakousko Rivopharm 10 mg/320 mg/25 .| 320 mg/ peroralni podani
Pharma . Hydrochlorothi tableta
mg Filmtabletten azid 25 mg
. Amlodipin /
Holsten Amlodlpm/VaIsartan/HCT Valsartan / 5mg/ potahovana Ly . .
Rakousko Rivopharm 5 mg/160 mg/12,5 .| 160 mg/ peroralni podani
Pharma . Hydrochlorothi tableta
mg Filmtabletten azid 12,5 mg
- Amlodipin /
Holsten Amlodlpln/VaIsartan/HCT Valsartan / > mg / potahovana s Ly
Rakousko Rivopharm 5 mg/160 mg/25 .| 160 mg / peroralni podani
Pharma . Hydrochlorothi tableta
mg Filmtabletten azid 25 mg
Opella Racecadotril Opella Healthcare . s L.
Rakousko Healthcare Racecadotril 100 mg tvrda tobolka peroralni podani
. 100 mg Hartkapsel
Austria GmbH
Pharmaselect
Rakousko Inter.r]atlonal Colchanova 0,5 mg Tabletten Kolchicin 0,5 mg tableta peroralni podani
Beteiligungs
GmbH
Pharmaselect
Rakousko Inter_r!atlonal Colchanova 1 mg Tabletten Kolchicin 1 mg tableta peroralni podani
Beteiligungs
GmbH
Darunavir Sandoz 800 mg - . potahovana - -
Rakousko Sandoz GmbH Filmtabletten Darunavir 800 mg tableta peroralni podani
. Efavirenz / 600 mg / .
Rakousko Sandoz GmbH Padvnra_1m 600 mg/200 mg/245 Emtricitabin / 200 mg / potahovana peroralni podani
mg - Filmtabletten : tableta
Tenofovir 245 mg
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o registraci
Sitagliptin/Metformin Sandoz . o .
_ Sitagliptin / 50 mg/ potahovana - -
Rakousko Sandoz GmbH G_mbH 50 mg/850 mg Metformin 850 mg tableta peroralni podani
Filmtabletten
Sorafenib Sandoz 400 mg - . potahovana o -~
Rakousko Sandoz GmbH Filmtabletten Sorafenib 400 mg tableta peroralni podani
Rakousko Stada Abacavir/Lamivudin Stada 600 Abakavir / 600 mg / potahovana eroralni podani
Arzneimittel mg/300 mg Filmtabletten Lamivudin 300 mg tableta P P
Stada Darunavir STADA 800 mg . potahovana s -
Rakousko Arzneimittel Filmtabletten Darunavir 800 mg tableta peroralni podani
Stada Deferasirox STADA 900 mg . potahovana - -
Rakousko Arzneimittel Filmtabletten Deferasirox 900 mg tableta peroralni podani
. 600 mg / ,
Rakousko Stada_ . Efatrl_ten 600 mg/200 mg/245 Efavirenz 200 mg / potahovana peroralni podani
Arzneimittel mg Filmtabletten tableta
245 mg
Stada Lacosamid STADA 100 mg . potahovana o L,
Rakousko Arzneimittel Filmtabletten Lacosamid 100 mg tableta peroralni podani
Stada Lacosamid STADA 150 mg . potahovana G -
Rakousko Arzneimittel Filmtabletten Lacosamid 150 mg tableta peroralni podani
Stada Lacosamid STADA 200 mg . potahovana - -
Rakousko Arzneimittel Filmtabletten Lacosamid 200 mg tableta peroralni podani
Stada Lacosamid STADA 50 mg . potahovana o -
Rakousko Arzneimittel Filmtabletten Lacosamid 50 mg tableta peroralni podani
Rakousko Stada' . Posacongzol STAD.A 40 mg/mi Posakonazol 40 mg/ml peroralni peroralni podani
Arzneimittel Suspension zum Einnehmen suspenze
. Eltrombopag Devatis 12,5 mg potahovana o L,
Rakousko Devatis GmbH Filmtabletten Eltrombopag 12,5 mg tableta peroralni podani
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. Eltrombopag Devatis 25 mg potahovana - -
Rakousko Devatis GmbH Filmtabletten Eltrombopag 25 mg tableta peroralni podani
. Eltrombopag Devatis 50 mg potahovana o -~
Rakousko Devatis GmbH Filmtabletten Eltrombopag 50 mg tableta peroralni podani
. Eltrombopag Devatis 75 mg potahovana s Ly
Rakousko Devatis GmbH Filmtabletten Eltrombopag 75 mg tableta peroralni podani
Pharos
Pharmaceutical | Nilotinib PharOS 150 mg S . . -
Rakousko Oriented Hartkapseln Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Rakousko Phgrmaceutlcal Nilotinib Viatris 150 mg Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented Hartkapseln
Services Ltd.
Pharos
Rakousko Phgrmaceutlcal Nilotinib Zentiva 150 mg Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented Hartkapseln
Services Ltd.
Pharos
Rakousko Ph_armaceutlcal Nilotinib Phar0S 200 mg Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented Hartkapseln
Services Ltd.
Pharos
Rakousko Ph_armaceutlcal Nilotinib Viatris 200 mg Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented Hartkapseln
Services Ltd.
Pharos
Rakousko Phgrmaceutlcal Nilotinib Zentiva 200 mg Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented Hartkapseln

Services Ltd.
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o registraci
Pharos
Rakousko Ph_armaceutlcal Nilotinib PharOS 50 mg Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented Hartkapseln
Services Ltd.
Pharos
Pharmaceutical | Nilotinib Viatris 50 mg S . s ‘.
Rakousko Oriented Hartkapseln Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
. ) Leflunomide AB - 10 mg - Film- . potahovana - (.
Belgie Aurobindo N.V. coated tablet Leflunomid 10 mg tableta peroralni podani
tableta
Belgie Aurobindo N.V. Olanzapina Aurobindo xx mg Olanzapin 10 m dispergovatelna peroralni podani
9 v Ustech
Belgie Aurobindo N.V. Olanzapine AB 5 mg tabletten Olanzapin 5 mg tableta peroralni podani
Belgie Aurobindo N.V. Olanzapine AB 10 mg tabletten | Olanzapin 10 mg tableta peroralni podani
tableta
Belgie Aurobindo N.V. Olanzapina Aurobindo xx mg Olanzapin 15 mg dispergovatelna peroralni podani
Vv Ustech
Belgie Aurobindo N.V. Olanzapine AB 15 mg tabletten | Olanzapin 15 mg tableta peroralni podani
Belgie Aurobindo N.V. Olanzapine AB 2.5 mg tabletten | Olanzapin 2,5mg tableta peroralni podani
tableta
Belgie Aurobindo N.V. Olanzapina Aurobindo xx mg Olanzapin 20 mg dispergovatelna peroralni podani
V Ustech
Belgie Aurobindo N.V. Olanzapine AB 20 mg tabletten | Olanzapin 20 mg tableta peroralni podani
Olanzapin AB 5 mg tableta
Belgie Aurobindo N.V. orodispergeerbare Olanzapin 5 mg dispergovatelna peroralni podani
tabletten v Ustech
Belgie Aurobindo N.V. Olanzapine AB 7.5 mg tabletten | Olanzapin 7,5 mg tableta peroralni podani
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. Aurobindo Bosentan AB - 125 mg - Film- potahovana - -
Belgie Pharma B.V. coated tablet Bosentan 125 mg tableta peroralni podani
. Aurobindo Bosentan AB - 62.5 mg - Film- potahovana . -~
Belgie Pharma B.V. coated tablet Bosentan 62,5 mg tableta peroralni podani
Belgie ?Fgognqiigurk Lymecycline Brown & Burk Lymecyklin 300 mg tvrda tobolka peroralni podani
EG L . .
Belgie (Eurogenerics) Egg)ttelzzll:aicl;et- 100 mg - Film- Erlotinib 100 mg gggillgvana peroralni podani
NV
EG . ; .
Belgie (Eurogenerics) E(I;laottelrc]lltzai?et_ 150 mg - Film- Erlotinib 150 mg E;l;c;':\er;gvana peroralni podani
NV
EG L . .
Belgie (Eurogenerics) Eczlaott(l_gltt)ai?et_ 25 mg - Film- Erlotinib 25 mg E:gﬁer;gvana peroralni podani
NV
EG - . .
Belgie (Eurogenerics) Eglaottelgllzai(l;et_ 50 mg - Film- Erlotinib 50 mg anl;c;':\er;gvana peroralni podani
NV
EG . .
. . Lacosamide EG - 100 mg - . potahovana . ‘.
Belgie (NE\frogenerlcs) Film-coated tablet Lacosamid 100 mg tableta peroralni podani
EG . .
- - Lacosamide EG - 150 mg - . potahovana _ -
Belgie (NE\;Jrogenerlcs) Film-coated tablet Lacosamid 150 mg tableta peroralni podani
EG . .
. . Lacosamide EG - 200 mg - . potahovana - -
Belgie (NEVurogenerlcs) Film-coated tablet Lacosamid 200 mg tableta peroralni podani
EG . . .
Belgie (Eurogenerics) Iggg?esdaTa:gleeEG =50 mg - Film- 1) - osamid 50 mg E);gfer;gvana peroralni podani
NV
EG . . .
. . Sorafenib Eurogenerics - 400 . potahovana s Ly
Belgie (Eurogenerics) mg - Film-coated tablet Sorafenib 400 mg tableta peroralni podani

NV
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Belgie (Eé;uro enerics) Tadalafil Eurogenerics - 10 mg Tadalafil 10 m potahovana eroralni podani
9 NV 9 - Film-coated tablet 9 tableta P P
Belgie (Elg;uro enerics) Tadalafil Eurogenerics - 2.5 mg Tadalafil 2,5m potahovana eroralni podani
9 NV 9 - Film-coated tablet ! 9 tableta P P
Belgie (Elfuro enerics) Tadalafil Eurogenerics - 20 mg Tadalafil 20 m potahovana eroralni podani
9 NV 9 - Film-coated tablet 9 tableta P P
Belgie (Eé;uro enerics) Tadalafil Burogenerics - 5mg - | 1. 5m potahovana eroralni podani
9 Y 9 Film-coated tablet 9 tableta P P
Pharmaselect
Belgie International Colchicin Pharmaselect - 0.5 Kolchicin 0.5m potahovana eroralni podani
9 Beteiligungs mg - Tablet ! 9 tableta P P
GmbH
Pharmaselect
Belgie International Colchicin Pharmaselect - 1 mg - Kolchicin im potahovana erorini podani
9 Beteiligungs Tablet 9 tableta P P
GmbH
Belgie Sandoz - SA- Darunavir Sandoz - 600 mg - Darunavir 600 m potahovana eroralni podani
9 NV - Belgium Film-coated tablet 9 tableta P P
Belgie Sandoz - SA- Darunavir Sandoz - 800 mg - Darunavir 800 m potahovana eroralni podani
9 NV - Belgium Film-coated tablet 9 tableta P P
. Sandoz - SA- Erlotinib Sandoz - 100 mg - . potahovana s -
Belgie NV - Belgium Film-coated tablet Erlotinib 100 mg tableta peroralni podani
. Sandoz - SA- Erlotinib Sandoz - 150 mg - . potahovana . -~
Belgie NV - Belgium Film-coated tablet Erlotinib 150 mg tableta peroralni podani
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. Sandoz - SA- Erlotinib Sandoz - 25 mg - . potahovana - -
Belgie NV - Belgium Film-coated tablet Erlotinib 25 mg tableta peroralni podani
. Sandoz - SA- Sorafenib Sandoz - 400 mg - . potahovana . -~
Belgie NV - Belgium Film-coated tablet Sorafenib 400 mg tableta peroralni podani
Sitagliptin/Metformin Sandoz . — .
Belgie Sandoz GmbH GmbH - 50 mg - 850 mg - Film- I\S/llta?hptl.n/ >0 mg / po;lahovana peroralni podani
coated tablet etformin 850 mg tableta
Generis . . i
Belgie Farmacéutica, T_erlflunomlde AB - 14 mg - Teriflunomid 14 mg potahovana peroralni podani
S A Film-coated tablet tableta
Generis otahovana
Belgie Farmacéutica, Trazodona Generis Phar Trazodon 100 mg p peroralni podani
S.A. tableta
Belgie éiﬁgllﬁtr grr]:t:rljiqa Betahistin "Kappler" Betahistin 16 mg tableta peroralni podani
Belgie éiﬁg:ﬁ{ (P;:t::?a Betahistin "Kappler" Betahistin 24 mg tableta peroralni podani
Belgie ézﬁz:ﬁ{ (Pgl;ft::]a Betahistin "Kappler" Betahistin 8 mg tableta peroralni podani
Pharos
Belgie Ph_armaceutlcal Nilotinib Phar0S 150 mg, harde Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented capsules
Services Ltd.
Pharos
Belgie Ph_armaceutlcal Nilotinib PharOS 200 mg, harde Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented capsules
Services Ltd.
Pharos
Belgie Phgrmaceutlcal Nilotinib PharOS 50 mg, harde Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented capsules
Services Ltd.
Belgie Viatris Limited Nilotinib Viatris 150 mg, harde Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani

capsules
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Belgie Viatris Limited ?;';);Lr:g;Vlatrls 200 mg, harde Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Belgie Viatris Limited ?;Issthr}lebSthrls 50 mg, harde Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Amlodipin / 10 mg /
Bulharsko Alkaloid - INT Amlodipine/Valsartan/Hydrochl Valsartan / 160 n% / potahovana eroralni podani
d.o.o. orothiazide Alkaloid-INT Hydrochlorothi 9 tableta P P
azid 12,5mg
Amlodipin / 10 mg /
Bulharsko Alkaloid - INT Amlodipine/Valsartan/Hydrochl Valsartan / 160 n% / potahovana erorlni podani
d.o.o. orothiazide Alkaloid-INT Hydrochlorothi 25 m 9 tableta P P
azid 9
Amlodipin / 10 mg /
Bulharsko Alkaloid - INT Amlodipine/Valsartan/Hydrochl | Valsartan / 160 n% / potahovana eroralni podani
d.o.o. orothiazide Alkaloid-INT Hydrochlorothi 5 mgg tableta P P
azid
Amlodipin / 10 mg /
Alkaloid - INT Amlodipine/Valsartan/Hydrochl | Valsartan / potahovana . -~
Bulharsko d.o.o. orothiazide Alkaloid-INT Hydrochlorothi ;gommg / tableta peroralni podani
azid 9
Amlodipin / 5mg/
Bulharsko Alkaloid - INT Amlodipine/Valsartan/Hydrochl Valsartan / 1609m / potahovana eroralni podani
d.o.o. orothiazide Alkaloid-INT Hydrochlorothi 9 tableta P P
azid 12,5 mg
Bulharsko | Akaloid - INT Lacosamide Alkaloid-INT Lacosamid 100 mg potahovana peroralni podani
d.o.o. tableta
Bulharsko | 4 kaloid - INT Lacosamide Alkaloid-INT Lacosamid 150 mg potahovana peroralni podani
d.o.o. tableta
Alkaloid - INT : - : potahovana - -
Bulharsko d.o.o. Lacosamide Alkaloid-INT Lacosamid 200 mg tableta peroralni podani
Bulharsko | Akaloid - INT Lacosamide Alkaloid-INT Lacosamid 50 mg potahovana peroralni podani
d.o.o. tableta
G.L. Pharma . ) potahovana [ -~
Bulharsko GmbH Gerocilan Tadalafil 10 mg tableta peroralni podani
G.L. Pharma . . potahovana s -
Bulharsko GmbH Gerocilan Tadalafil 2,5 mg tableta peroralni podani

26




Clensky

Drzitel

stat EHP rozhodnuti Zadatel Nazev pripravku INN Sila Lékova forma Cesta podani
o registraci
G.L. Pharma . ) potahovana o -
Bulharsko GmbH Gerocilan Tadalafil 20 mg tableta peroralni podani
G.L. Pharma . ) potahovana (s L,
Bulharsko GmbH Gerocilan Tadalafil 5 mg tableta peroralni podani
Amlodipin / 5mg /
Pharmacons _ Valsartan / potahovana Ly ..
Bulharsko AD Amvalcon-Co Hydrochlorothi 160 mg / tableta peroralni podani
. 12,5 mg
azid
Bulharsko Zl'lljarmacons Olanzacon Olanzapin 10 mg tableta peroralni podani
Pharmacons ) potahovana o L,
Bulharsko AD Tadalacon Tadalafil 10 mg tableta peroralni podani
Pharmacons ) potahovana . -~
Bulharsko AD Tadalacon Tadalafil 20 mg tableta peroralni podani
Pharmacons . _ Vildagliptin / 50 mg / potahovana - -
Bulharsko AD Vildacon-Met Metformin 1 000 mg tableta peroralni podani
Bulharsko EInAﬂtCitznerlcs Colchicine Ria Kolchicin 0,5 mg tableta peroralni podani
Bulharsko Eilrﬁit(iznerlcs Colchicine Ria Kolchicin 1 mg tableta peroralni podani
Bulharsko | Sandoz d.d. Erlotinib Sandoz Erlotinib 100 mg E:gﬁer;gvana peroralni podani
Bulharsko | Sandoz d.d. Erlotinib Sandoz Erlotinib 150 mg E);gfef;gvana peroralni podani
Bulharsko | Teva B.V. Deferasirox Teva Deferasirox 900 mg ?;l;c;’ael‘;gvana peroralni podani
Amlodipin /
10 mg/ ,
Bulharsko | Zentiva k.s. Asbima HCT Valsartan / .| 160 mg / potahovana peroralni podani
Hydrochlorothi tableta
. 12,5 mg
azid
Cg?lsc;?églr?// 5 mg/ potahovana . , .
Bulharsko | Zentiva k.s. Asbima HCT .| 160 mg/ peroralni podani
Hydrochlorothi tableta
. 12,5 mg
azid
Pharmascience
Bulharsko International Nilotinib Pharmascience Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani

Limited
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Pharmascience
Bulharsko International Nilotinib Pharmascience Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Limited
Bulharsko Viatris Limited Nilotinib Viatris Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Bulharsko Viatris Limited Nilotinib Viatris Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Bulharsko Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Bulharsko Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Amlodipin / 10 mg /
Chorvatsk | Alkaloid - INT Awerkano 10 mg/160 mg/12,5 Valsartan / 9 potahovana s -
. < .| 160 mg/ peroralni podani
o] d.o.o. mg filmom oblozene tablete Hydrochlorothi tableta
azid 12,5 mg
Amlodipin / 10 mg /
Chorvatsk | Alkaloid - INT Awerkano 10 mg/160 mg/25 Valsartan / 9 potahovana - -
) 7 .| 160 mg / peroralni podani
o] d.o.o. mg filmom oblozene tablete Hydrochlorothi 25 mg tableta
azid
Amlodipin / 10 mg /
Chorvatsk | Alkaloid - INT Aweljkano 10 m9/320 mg/25 Valsartan / | 320mg/ potahovana peroralni podani
o] d.o.o. mg filmom oblozene tablete Hydrochlorothi 25 m tableta
azid 9
Amlodipin / 5mg/
Chorvatsk | Alkaloid - INT Awerkano 5 mg/160 mg/12,5 Valsartan / 9 potahovana Ly L
. v .| 160 mg / peroralni podani
o] d.o.o. mg filmom oblozene tablete Hydrochlorothi tableta
azid 12,5 mg
Amlodipin / 5mg/
Chorvatsk | Alkaloid - INT Awerkano 5 mg/160 mg/25 mg | Valsartan / 160gm / potahovana eroralni podani
o] d.o.o. filmom oblozene tablete Hydrochlorothi 25 m 9 tableta P P
azid 9
Chorvatsk | Alkaloid - INT Losmorid 100 mg filmom . potahovana o -
o] d.o.o. obloZene tablete Lacosamid 100 mg tableta peroralni podani
Chorvatsk | Alkaloid - INT Losmorid 150 mg filmom Lacosamid 150 m potahovana erorlni podani
o] d.o.o. obloZene tablete 9 tableta P P
Chorvatsk | Alkaloid - INT Losmorid 200 mg filmom Lacosamid 200 m potahovana eroralni podani
o} d.o.o. oblozene tablete 9 tableta P P
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Chorvatsk | Alkaloid - INT Losmorid 50 mg filmom Lacosamid 50 m potahovana eroralni podani
o} d.o.o. oblozene tablete 9 tableta P P
AOP Orphan . . .
Chorvatsk Pharmaceutical Tadavlaﬁl AOP 20 mg filmom Tadalafil 20 mg potahovana peroralni podani
o] obloZene tablete tableta
s GmbH
Belupo lijekovi . . . .
Chorvatsk i kozmetika, Midza 100 mg filmom oblozene Lacosamid 100 mg potahovana peroralni podani
o] d.d tablete tableta
Belupo lijekovi . ) . .
Chorvatsk i kozmetika, Midza 150 mg filmom oblozene Lacosamid 150 mg potahovana perorélni podani
o] dod. tablete tableta
Belupo lijekovi . . Y .
Chorvatsk | . ; Midza 200 mg filmom oblozene . potahovana - -
o Lik(;)zmetlka, tablete Lacosamid 200 mg tableta peroralni podani
Belupo lijekovi . . . .
Chorvatsk i kozmetika, Midza 50 mg filmom oblozene Lacosamid 50 mg potahovana peroralni podani
o] d.d. tablete tableta
Chorvatsk iBE:)uzaSelt?lfla(ow Condias Combi 50 mg/850 mg Sitagliptin / 50 mg/ potahovana eroralni podani
o] d.d ! filmom obloZene tablete Metformin 850 mg tableta P P
Amlodipin/valsartan/hidroklorot | Amlodipin / 10 mg /
Chorvatsk | Genepharm iazid Genepharm 10 mg/160 Valsartan / 160 n% / potahovana eroraini podani
o] S.A. mg/12,5 mg filmom oblozene Hydrochlorothi 9 tableta P P
. 12,5 mg
tablete azid
Amlodipin/valsartan/hidroklorot | Amlodipin / 10 mg /
Chorvatsk | Genepharm iazid Genepharm 10 mg/160 Valsartan / 160 n% / potahovana eroralni podani
o} S.A. mg/25 mg filmom oblozene Hydrochlorothi 55 mgg tableta P P

tablete

azid
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Amlodipin/valsartan/hidroklorot | Amlodipin / 10 mg /
Chorvatsk | Genepharm iazid Genepharm 10 mg/320 Valsartan / 320 n% / potahovana eroralni podani
o] S.A. mg/25 mg filmom obloZene Hydrochlorothi 5 9 tableta P P
: 5 mg
tablete azid
Amlodipin/valsartan/hidroklorot | Amlodipin / 5mg/
Chorvatsk | Genepharm iazid Genepharm 5 mg/160 Valsartan / 1609m / potahovana eroralni podani
o] S.A. mg/12,5 mg filmom obloZene Hydrochlorothi 9 tableta P P
. 12,5 mg
tablete azid
Amlodipin/valsartan/hidroklorot | Amlodipin / 5mg /
Chorvatsk | Genepharm iazid Genepharm 5 mg/160 Valsartan / 1609m / potahovana eroralni podani
o] S.A. mg/25 mg filmom oblozene Hydrochlorothi 5 9 tableta P P
i 5 mg
tablete azid
. Sitagliptin/metforminklorid . o .
Chorvatsk | Genericon Genericon 50 mg/850 mg Sltagllptl.n/ 50 mg/ potahovana peroralni podani
o] Pharma GmbH - v Metformin 850 mg tableta
filmom oblozZene tablete
. Amlodipin /
Chorvatsk Jadran . Magnolicomb HCT . Valsartan / 10 mg / potahovana Ly . .
Galenski 10mg/160mg/12,5mg filmom .| 160 mg / peroralni podani
o] " < Hydrochlorothi tableta
laboratorij d.d. oblozene tablete azid 12,5 mg
. Amlodipin /
Chorvatsk Jadran . Magnolicomb HCT . Valsartan / >mg / potahovana . -
o Galenski 5mg/160mg/25mg filmom Hvdrochlorothi 160 mg / tableta peroralni podani
laboratorij d.d. obloZene tablete azyid 25 mg
. Amlodipin /
Chorvatsk Jadran . Magnolicomb HCT ) Valsartan / 5mg/ potahovana Jy s , .
Galenski 5mg/160mg/12,5mg filmom .| 160 mg/ peroralni podani
o] iy v Hydrochlorothi tableta
laboratorij d.d. oblozene tablete 12,5 mg

azid
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Chorvatsk l\P/lrz/;arrr:waceutical Erlotinib Mylan 150 mg filmom Erlotinib 150 m potahovana eroralni podani
o S obloZene tablete 9 tableta P P

s Limited
Chorvatsk Erlotinib PharmaS 150 mg . potahovana o -~
o Pharmas d.o.o. filmom oblosene tablete Erlotinib 150 mg tableta peroralni podani

Pharmaselect
Chorvatsk Inter_n_atlonal Colcamexx 0,5 mg tablete Kolchicin 0,5 mg tableta peroralni podani
o] Beteiligungs

GmbH

Pharmaselect
Chorvatsk Inter.r]atlonal Colcamexx 1 mg tablete Kolchicin 1 mg tableta peroralni podani
o] Beteiligungs

GmbH
Chorvatsk . Erlotinib Remedica 150 mg . potahovana s Ly
o Remedica Ltd filmom oblosene tablete Erlotinib 150 mg tableta peroralni podani
Chorvatsk Darunavir Sandoz 800 mg . potahovana oy -
o Sandoz d.o.o. filmom oblozene tablete Darunavir 800 mg tableta peroralni podani
Chorvatsk Sorafenib Sandoz 400 mg . potahovana - -
o Sandoz d.o.o. filmom oblozene tablete Sorafenib 400 mg tableta peroralni podani

Efavirenz / 600 mg / .
Chorvatsk Stada d.o.o. Emtgnef 600 mg/ZOO mg/245 Emtricitabin / | 200 mg / potahovana peroralni podani
o] mg filmom oblozene tablete : tableta
Tenofovir 245 mg

Chorvatsk Stada d.o.o. Soravfenlb Stada 400 mg filmom Sorafenib 400 mg potahovana peroralni podani
o] oblozene tablete tableta

Umedica . . .
Chorvatsk Netherlands I?eferaswoksv Umedica 180 mg Deferasirox 180 mg potahovana peroralni podani
o] filmom oblozene tablete tableta

B.V.
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Umedica . . .
Chorvatsk Netherlands I?eferaswoksv Umedica 360 mg Deferasirox 360 mg potahovana peroralni podani
o] B.V filmom oblozene tablete tableta
Umedica . . .
Chorvatsk Netherlands I?eferaswoksv Umedica 90 mg Deferasirox 90 mg potahovana peroralni podani
o] B.V filmom oblozene tablete tableta
Elpen . tableta s
Chorvatsk Pharmaceutical Raupre.S|I.375 mg tablgte s Ranolazin 375 mg prodlouzenym peroralni podani
o] produljenim oslobadanjem A
Co. Inc. uvolnovanim
Elpen . tableta s
Chorvatsk Pharmaceutical Rauprgsn_SOO mg table_te s Ranolazin 500 mg prodlouzenym peroralni podani
o] produljenim oslobadanjem Y
Co. Inc. uvolnovanim
Elpen . tableta s
Chorvatsk Pharmaceutical Raupre.:5|I.7SO mg tablgte s Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
o] produljenim oslobadanjem A
Co. Inc. uvolnovanim
tableta s
Chorvatsk Ranzolva 375 mg tablete s . MY - -
o Hexal AG produljenim oslobadanjem Ranolazin 375 mg prodlouz,er]ym peroralni podani
uvolnovanim
tableta s
Chorvatsk Hexal AG Ranzolya .500 mg table_te s Ranolazin 500 mg prodlouzenym peroralni podani
o] produljenim oslobadanjem Y
uvolnovanim
tableta s
Chorvatsk Hexal AG Ranzolya .750 mg table.te s Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
o] produljenim oslobadanjem o
uvolnovanim
(C)Ihorvatsk Milstein C.V. tP;Isll;igpln hidroklorid 5 mg Pilokarpin 5 mg tableta peroralni podani
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Pharos
Chorvatsk Ph_armaceutlcal Nilotinib Pharmascience 150 mg Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
o] Oriented tvrde kapsule

Services Ltd.

Pharos
Chorvatsk Phgrmaceutlcal Nilotinib PharOS 150 mg tvrde Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
o] Oriented kapsule

Services Ltd.

Pharos
Chorvatsk Ph_armaceutlcal Nilotinib PharOS 150 mg tvrde Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
0 Oriented kapsule

Services Ltd.

Pharos
Chorvatsk Phgrmaceutlcal Nilotinib Pharmascience 200 mg Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
o] Oriented tvrde kapsule

Services Ltd.

Pharos
Chorvatsk Phgrmaceutlcal Nilotinib PharOS 200 mg tvrde Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
o] Oriented kapsule

Services Ltd.

Pharos
Chorvatsk Pharmaceutical | Nilotinib PharOS 200 mg tvrde S . - -
o Oriented kapsule Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani

Services Ltd.

Pharos
Chorvatsk Phgrmaceutlcal Nilotinib PharOS 50 mg tvrde Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
o] Oriented kapsule

Services Ltd.
Chorvatsk Remedica Ltd. V|ar(-3mBIu 100 mg filmom Sildenafil 100 mg potahovana peroralni podani
o] oblozene tablete tableta
Chorvatsk Remedica Ltd. V|ar(3mBIu 25 mg filmom Sildenafil 25 mg potahovana perordlni podani
o} oblozene tablete tableta
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Chorvatsk . ViaremBlu 50 mg filmom . . potahovana - -
o Remedica Ltd. oblosene tablete Sildenafil 50 mg tableta peroralni podani
Chorvatsk Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva 150 mg tvrde Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
o] kapsule
Chorvatsk Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva 200 mg tvrde Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
o] kapsule
Kvor ﬁceg?{r?care Iviverz tablet, film-coated 600 Abakavir / 600 mg / potahovana eroralni podani
yp SLU mg/300 mg Lamivudin 300 mg tableta P P
Aurobindo . .
Bosentan Aurobindo tablet, potahovana - -
Kypr Pharma (Malta) film-coated 125mg Bosentan 125 mg tableta peroralni podani
Limited
Aurobindo . .
Bosentan Aurobindo tablet, potahovana . -~
Kypr Pharma (Malta) film-coated 62,5mg Bosentan 62,5 mg tableta peroralni podani
Limited
Aurobindo . .
Kypr Pharma (Malta) glg;izaplne Aurobindo 5 mg Olanzapin 5m tableta peroralni podani
Limited 9
Aurobindo - .
Kypr Pharma (Malta) g?:izaplne Aurobindo 10 mg Olanzapin 10 mg tableta peroralni podani
Limited
Amlodipin /
Kvor ELpaerrr]naceutical Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor | Valsartan / igomn% // potahovana eroralni podani
ypP thiazid "Elpen" Hydrochlorothi 9 tableta P P
Co. Inc azid 25 mg
Amlodipin /
Kyor IELpaerrr]naceutical Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor | Valsartan / égomn% // potahovana erorlni podani
ypP thiazid "Elpen" Hydrochlorothi 9 tableta P P
Co. Inc azid 25 mg
Amlodipin /
Kvor ELpaer?naceutical Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor | Valsartan / 120mn% // potahovana eroralni podani
ypP Co. Inc thiazid "Elpen" Hydrochlorothi 125 mgg tableta P P

azid
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Elben Amlodipin / 5mg /
P . Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor | Valsartan / 9 potahovana i ,
Kypr Pharmaceutical o " .| 160 mg/ peroralni podani
thiazid "Elpen Hydrochlorothi tableta
Co. Inc azid 12,5 mg
Amlodipin /
Elpen . Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor | Valsartan / 5mg/ potahovana Ly . .
Kypr Pharmaceutical A " .| 160 mg/ peroralni podani
thiazid "Elpen Hydrochlorothi tableta
Co. Inc . 25 mg
azid
Elpen
Kypr Pharmaceutical Padlas tablet 50 mg Vildagliptin 50 mg tableta peroralni podani
Co. Inc
Amlodipine/Valsartan/Hydrochl Amlodipin / 10 mg /
Kvor Genepharm orothiazide Genepharm tablet, Valsartan / 160 n% / potahovana eroralni podani
yp S.A. film-coated Hydrochlorothi 125 mg tableta P P
10mg/160mg/12.5mg azid L
. Amlodipin /
Genepharm Amloq|p!ne/VaIsartan/HydrochI Valsartan / 10 mg / potahovana - -
Kypr orothiazide Genepharm tablet, .| 160 mg / peroralni podani
S.A. . Hydrochlorothi tableta
film-coated 10mg/160mg/25mg azid 25 mg
Amlodipine/Valsartan/Hydrochl Amlodipin / 10 mg /
Kvor Genepharm orothiazide Genepharm tablet, Valsartan / 320 n% / potahovana eroralni podani
yp S.A. film-coated Hydrochlorothi 25 m 9 tableta P P
10mg/320mg/12.5mg azid 9
Amlodipine/Valsartan/Hydrochl Amlodipin / 5 mg / 160
Kvor Genepharm orothiazide Genepharm tablet, Valsartan / m /912 5 potahovana eroralni podani
ypP S.A. film-coated Hydrochlorothi mg ! tableta P P

5mg/160mg/12.5mg

azid
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. Amlodipin /
Genepharm Amloq|p!ne/VaIsartan/HydrochI Valsartan / > mg/ potahovana - -
Kypr orothiazide Genepharm tablet, .| 160 mg/ peroralni podani
S.A. . Hydrochlorothi tableta
film-coated 5mg/160mg/25mg azid 25 mg
Genepharm Lacosamide/Genepharm tablet, . potahovana s -
Kypr S A film-coated 100 mg Lacosamid 100 mg tableta peroralni podani
Genepharm Lacosamide/Genepharm tablet, . potahovana i ,
Kypr SA. film-coated 150 mg Lacosamid 150 mg tableta peroralni podani
Genepharm Lacosamide/Genepharm tablet, . potahovana - -
Kypr SA. film-coated 200 mg Lacosamid 200 mg tableta peroralni podani
Genepharm Lacosamide/Genepharm tablet, . potahovana . ‘.
Kypr SA film-coated 50 mg Lacosamid 50 mg tableta peroralni podani
Kyor Genepharm Radicut tablet, film-coated 50 Vildagliptin / 50 mg/ potahovana erorini podani
YP S.A. mg/850 mg Metformin 850 mg tableta P P
KvDr Genepharm Radicut tablet, film-coated 50 Vildagliptin / 50 mg / potahovana eroralni podani
YP S.A. mg/1000 mg Metformin 1 000 mg tableta P P
. . _— Abakavir / 600 mg / potahovana o .,
Kypr Remedica Ltd Kivala tablet, film-coated Lamivudin 300 mg tableta peroralni podani
. Atazanavir Remedica Capsule, . . - -
Kypr Remedica Ltd hard 100mg Atazanavir 100 mg tvrda tobolka peroralni podani
. Atazanavir Remedica Capsule, . . - -
Kypr Remedica Ltd hard 150mg Atazanavir 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
. Atazanavir Remedica Capsule, . . o -
Kypr Remedica Ltd hard 200mg Atazanavir 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
. Atazanavir Remedica Capsule, . . s -
Kypr Remedica Ltd hard 300mg Atazanavir 300 mg tvrda tobolka peroralni podani
Kypr Remedica Ltd Rezavir tablet, film-coated 150 Darunavir 150 mg potahovana peroralni podani
mg tableta
Kypr Remedica Ltd i}zzawr tablet, film-coated 300 Darunavir 300 mg ?;l;clael‘;gvana peroralni podani
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Kypr Remedica Ltd Rezavir tablet, film-coated 400 Darunavir 400 mg potahovana peroralni podani
mg tableta
Kypr Remedica Ltd Rezavir tablet, film-coated 600 Darunavir 600 mg potahovana peroralni podani
mg tableta
Kypr Remedica Ltd Rezavir tablet, film-coated 75 Darunavir 75 mg potahovana peroralni podani
mg tableta
Kypr Remedica Ltd Rezavir tablet, film-coated 800 Darunavir 800 mg potahovana peroralni podani
mg tableta
. . Efavirenz / 600 mg / .
Kypr Remedica Ltd Trinistem tablet, film-coated Emtricitabin / | 200 mg / potahovana peroralni podani
600 mg/200 mg/245 mg : tableta
Tenofovir 245 mg
. Erlotinib Remedica tablet, film- . potahovana - -
Kypr Remedica Ltd coated 100 mg Erlotinib 100 mg tableta peroralni podani
. Erlotinib Remedica tablet, film- . potahovana - -
Kypr Remedica Ltd coated 150 mg Erlotinib 150 mg tableta peroralni podani
. Erlotinib Remedica tablet, film- . potahovana - -
Kypr Remedica Ltd coated 25 mg Erlotinib 25 mg tableta peroralni podani
. Erlotinib Remedica tablet, film- . potahovana s Ly
Kypr Remedica Ltd coated 50 mg Erlotinib 50 mg tableta peroralni podani
Kypr Remedica Ltd Laprem tablet, film-coated 250 Lapatinib 250 mg potahovana peroralni podani
mg tableta
Kypr Remedica Ltd Rexanib tablet, film-coated 400 Sorafenib 400 mg potahovana peroralni podani
mg tableta
Sapiens — .
Kypr Pharmaceutical Genement tablet, film-coated Tadalafil 20 mg potahovana peroralni podani
20 mg tableta
s Ltd, Lemesos
Sapiens . .
Kypr Pharmaceutical Genement tablet, film-coated 5 Tadalafil 5 mg potahovana peroralni podani
mg tableta
s Ltd, Lemesos
Kypr Viatris Limited Tutecvi tablet 50 mg Vildagliptin 50 mg tableta peroralni podani
Kvor Win Medica Combipress tablet, film-coated Amlodipin / 10 mg/ potahovana eroralni podani
ypP S.A. 10mg/150mg Irbesartan 150 mg tableta P P
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Kvor Win Medica Combipress tablet, film-coated Amlodipin / 10 mg/ potahovana eroralni podani
ypP S.A. 10mg/300mg Irbesartan 300 mg tableta P P
Kvor Win Medica Combipress tablet, film-coated Amlodipin / 5mg/ potahovana eroralni podani
ypP S.A. 5mg/150mg Irbesartan 150 mg tableta P P
Kyor Win Medica Combipress tablet, film-coated Amlodipin / 5mg/ potahovana erorini podani
ypP S.A. 5mg/300mg Irbesartan 300 mg tableta P P
Elpen . tableta s
Kypr Pharmaceutical Ranolazine Elpen tablet, Ranolazin 375 mg prodlouzenym peroralni podani
prolonged-release 375 mg PN
Co. Inc. uvolnovanim
Elpen Raxala tablet, prolonged- tableta s
Kypr Pharmaceutical ' P 9 Ranolazin 375 mg prodlouzenym peroralni podani
release 375 mg Y
Co. Inc. uvolnovanim
Elpen Ranolazine Elpen tablet tableta s
Kypr Pharmaceutical P ! Ranolazin 500 mg prodlouzenym peroralni podani
prolonged-release 500 mg Y
Co. Inc. uvolnovanim
Elpen _ tableta s
Kypr Pharmaceutical Raxala tablet, prolonged Ranolazin 500 mg prodlouzenym peroralni podani
release 500 mg Y
Co. Inc. uvolnovanim
Elpen Ranolazine Elpen tablet tableta s
Kypr Pharmaceutical P ! Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
prolonged-release 750 mg PN
Co. Inc. uvolnovanim
Elpen Raxala tablet, prolonged- tableta s
Kypr Pharmaceutical ' P 9 Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
release 750 mg Y
Co. Inc. uvolnovanim
Pharos .
Pharmaceutical | Padviram tablet, film-coated Efaw_re_nz/_ 600 mg / potahovana s -
Kypr . Emtricitabin / 200 mg / peroralni podani
Oriented 600 mg/200 mg/245 mg ; tableta
. Tenofovir 245 mg
Services Ltd.
Pharos
Pharmaceutical | Nilotinib Pharos capsule, hard S . L -
Kypr Oriented 150 mg Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani

Services Ltd.

38




Clensky

Drzitel

stat EHP rozhodnuti Zadatel Nazev pripravku INN Sila Lékova forma Cesta podani
o registraci
Pharos
Pharmaceutical | Nilotinib Viatris capsule, hard S . - -
Kypr Oriented 150 mg Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Pharmaceutical | Nilotinib Pharos capsule, hard S . s Ly
Kypr Oriented 200 mg Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Pharmaceutical | Nilotinib Viatris capsule, hard S . L -
Kypr Oriented 200 mg Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Pharmaceutical | Nilotinib Pharos capsule, hard S . - -
Kypr Oriented 50 mg Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Kypr Remedica Ltd. Zestaval tablet 400 mg Albendazol 400 mg tableta peroralni podani
. Viaremblu tablet, film-coated . . potahovana s Ly
Kypr Remedica Ltd. 100 mg Sildenafil 100 mg tableta peroralni podani
. Viaremblu tablet, film-coated . ) potahovana (s L,
Kypr Remedica Ltd. 25 mg Sildenafil 25 mg tableta peroralni podani
. Viaremblu tablet, film-coated . ) potahovana o L,
Kypr Remedica Ltd. 50 mg Sildenafil 50 mg tableta peroralni podani
Sandoz Erlotinib Sandoz tablet, film- - potahovana - -
Kypr Hungaria KFT. coated 150 mg Erlotinib 150 mg tableta peroralni podani
Sapiens
Kypr Pharmaceutical | Aglimon tablet 50mg Vildagliptin 50 mg tableta peroralni podani
s Ltd
x . +pharma . o .
Ceska o . —_ . Sitagliptin / 50 mg / potahovana o L,
republika gzgﬁlmlttel Sitagliptin/Metformin +pharma Metformin 850 mg tableta peroralni podani
Ceska AOP Orphan potahovana e
. Pharmaceutical Tadalafil AOP Tadalafil 20 mg peroralni podani
republika s GmbH tableta
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Ceska ARDEZ potahovana
republika rPI'CIJarma, spol. s Laramo Lacosamid 100 mg tableta peroralni podani
Ceska ARDEZ potahovana
republika fr;arma, spol. s Laramo Lacosamid 150 mg tableta peroralni podani
Ceska ﬁl’l?aDrIrEnZa spol. s Laramo Lacosamid 200 m potahovana eroralni podani
republika o » SPol. 9 tableta P P
Ceska ARDEZ potahovana
republika rPf:)arma, spol. s Laramo Lacosamid 50 mg tableta peroralni podani
Ceska Ardez Pharma, . potahovana s -
republika spol. s r.o. Tadard Tadalafil 20 mg tableta peroralni podani
Ceska Ardez Pharma, ) potahovana . L,
republika spol. s r.o. Tadard Tadalafil 5 mg tableta peroralni podani
Ceska. Baxter B.V. Anesia Propofol 10 mg/ml !nJekcnl emulze / mtra,vclenoznl
republika infuze podani
Ceska_ Baxter B.V. Anesia Propofol 20 mg/ml !nJekcm emulize / |ntra,v§nozn|
republika infuze podani
x . Belupo Lijekovi . - .
Ceska ; . . Sitagliptin / 50 mg/ potahovana . -
republika Li((jozmetlka Condias Combi Metformin 850 mg tableta peroralni podani
x . Belupo lijekovi .
Ceska. i kozmetika, Midza Lacosamid 100 mg potahovana peroraini podani
republika d.d tableta
x . Belupo lijekovi .
Ceska. i kozmetika, Midza Lacosamid 150 mg potahovana peroralni podani
republika tableta
d.d.
> . Belupo lijekovi .
CeSka. i kozmetika, Midza Lacosamid 200 mg potahovana peroralni podani
republika d.d tableta
x . Belupo lijekovi .
Ceska. i kozmetika, Midza Lacosamid 50 mg potahovana peroraini podani
republika d.d tableta
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Ceska Belupo lijekovi otahovana
. i kozmetika, Tadalafil Belupo Tadalafil 20 mg P peroralni podani
republika d.d tableta
Ceska Dr. Max . . . o -
republika Pharma s.r.o. Loperamid Dr.Max Loperamid 2 mg tvrda tobolka peroralni podani
Ceska Farmak potahovana o .
. International Tadalafil FMK Tadalafil 10 mg peroralni podani
republika tableta
Sp.z.0.0.
Ceska Farmak otahovana
. International Tadalafil FMK Tadalafil 2,5mg p peroralni podani
republika tableta
Sp.z.0.0.
Ceska Farmak potahovana o .
. International Tadalafil FMK Tadalafil 20 mg peroralni podani
republika tableta
Sp.z.0.0.
Ceska Farmak otahovana
. International Tadalafil FMK Tadalafil 5 mg p peroralni podani
republika Sp.2.0.0 tableta
Ceska o Sitagliptin / 50 mg / potahovana L L .
republika Heaton k.s. Sipactimet Metformin 850 mg tableta peroralni podani
Ceska Neuraxpharm . . potahovana - Ly
republika Bohemia S.r.0. Arkvimma Lacosamid 100 mg tableta peroralni podani
Ceska Neuraxpharm . . potahovana L . .
republika Bohemia s.r.0. Arkvimma Lacosamid 150 mg tableta peroralni podani
Ceska Neuraxpharm . . potahovana L . .
republika Bohemia s.r.0. Arkvimma Lacosamid 200 mg tableta peroralni podani
Ceska Neuraxpharm . . potahovana o L,
republika Bohemia s.r.0. Arkvimma Lacosamid 50 mg tableta peroralni podani
Ceska_ Neurax_pharm Azoneurax Trazodon 150 mg tablevta s fizenym peroralni podani
republika Bohemia s.r.o. uvolnovanim
Ceska_ Neurax_pharm Azoneurax Trazodon 75 mg tablevta S rizenym peroralni podani
republika Bohemia s.r.o. uvolnovanim
Ceskd Opella
. Healthcare Enditril Racecadotril 100 mg tvrda tobolka peroralni podani
republika
Czech s.r.o.
Ceska Pharmaselect Colchicine Pharmaselect Kolchicin 0,5m tableta eroralni podani
republika | International > Mg P P
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Beteiligungs
GmbH
5 Pharmaselect
Ceska. Inter.r!atlonal Colchicine Pharmaselect Kolchicin 1 mg tableta peroralni podani
republika Beteiligungs
GmbH
Ceska Sitagliptin/Metformin Sandoz Sitagliptin / 50 mg/ potahovana . -
republika Sandoz GmbH GmbH Metformin 850 mg tableta peroraini podani
Ceska. Sandoz s.r.o. Sorafenib Sandoz Sorafenib 400 mg potahovana peroralni podani
republika tableta
Ceska Stada . . potahovana s -
republika Arzneimittel AG Sorafenib Stada Sorafenib 400 mg tableta peroralni podani
Ceska Umedica potahovana o .
. Netherlands Pirfenidone Umedica Pirfenidon 267 mg peroralni podani
republika B\ tableta
Ceska Umedica potahovana
. Netherlands Pirfenidone Umedica Pirfenidon 801 mg peroralni podani
republika B.V tableta
Eeska Umedica tableta s
. Netherlands Ranolazine Umedica Ranolazin 375 mg prodlouzenym peroralni podani
republika Y
B.V. uvolfiovanim
Ceska Umedica tableta s
. Netherlands Ranolazine Umedica Ranolazin 500 mg prodlouzenym peroralni podani
republika Y
B.V. uvolfiovanim
Eeska Umedica tableta s
. Netherlands Ranolazine Umedica Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroraini podani
republika A
B.V. uvolfiovanim
Ceska Viatris Limited Tutecvi Vildagliptin 50 mg tableta peroralni podani
republika
Ceska . . . N (s L,
republika Vipharm S.A. Anvildis Vildagliptin 50 mg tableta peroralni podani
Ceska Win Medica Combibres Amlodipin / 10 mg / potahovana eroralni podani
republika S.A. P Irbesartan 150 mg tableta P P
Ceska Win Medica Combibres Amlodipin / 10 mg / potahovana eroralni podani
republika S.A. P Irbesartan 300 mg tableta P P
Ceska Win Medica Combipres Amlodipin / 5mg/ potahovana eroraini podani
republika S.A. P Irbesartan 150 mg tableta P P
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Ceska Win Medica Combinres Amlodipin / 5mg/ potahovana eroralni podani

republika S.A. P Irbesartan 300 mg tableta P P

Ceska Kappler Pharma . ;. o .

republika Consult GmbH Betahistin Kappler Betahistin 16 mg tableta peroralni podani

Ceska Kappler Pharma o . o .

republika Consult GmbH Betahistin Kappler Betahistin 24 mg tableta peroralni podani

Ceska Kappler Pharma o o L . .

republika Consult GmbH Betahistin Kappler Betahistin 8 mg tableta peroralni podani

Ceska L o o L,

republika Medreg s.r.o. Betahistine Medreg Betahistin 16 mg tableta peroralni podani

Eee;l.lft?nka Medreg s.r.o. Betahistine Medreg Betahistin 24 mg tableta peroralni podani

Ceska Nutra Essential . “ s o w

republika OTC, S.L. Ibuprofen Nutra Essential Ibuprofen 400 mg mekka tobolka peroralni podani

5 Pharos

Ceska Pharmaceutical Nilotinib Pharos Nilotinib 150 m tvrda tobolka eroralni podani

republika Oriented 9 P P
Services Ltd.

5 Pharos

Ceska Pharmaceutical S N . - (.

republika Oriented Nilotinib Viatris Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.

5 Pharos

Ceska Pharmaceutical S . S . (s -

republika Oriented Nilotinib Zentiva Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.

5 Pharos

Ceska Pharmaceutical Nilotinib Pharos Nilotinib 200 m tvrda tobolka eroralni podani

republika Oriented 9 P P
Services Ltd.

5 Pharos

Ceskd Pharmaceutical Nilotinib Viatris Nilotinib 200 m tvrda tobolka eroralni podani

republika Oriented 9 P P

Services Ltd.
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5 Pharos
Ceska Pharmaceutical S . S . (s -
republika Oriented Nilotinib Zentiva Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
5 Pharos
Ceskd Pharmaceutical Nilotinib Pharos Nilotinib 50 m tvrda tobolka eroralni podani
republika Oriented 9 P P
Services Ltd.
5 Rontis Hellas
Ceska Medical And ) v . -
republika Pharmaceutical Tadax Tadalafil 10 mg zvykaci tableta peroralni podani
Products S.A.
y Rontis Hellas
Ceska Medical And ) w o (.
republika Pharmaceutical Tadax Tadalafil 20 mg zvykaci tableta peroralni podani
Products S.A.
} Rontis Hellas
Ceska Medical And ) .o - -
republika Pharmaceutical Tadax Tadalafil 5 mg zvykaci tableta peroralni podani
Products S.A.
Dansko 2care4 Lymelysal Lymecyklin 300 m tvrda tobolka eroradlni podani
Generics ApS Y Y Y Y 9 P P
. Accord . Ly " Abakavir / 600 mg / potahovana o -
Dansko Healthcare B.V. Abacavir/Lamivudine "Accord Lamivudin 300 mg tableta peroralni podani
Aurobindo 4
Dansko Pharma (Malta) Leflunomid "Aurobindo" Leflunomid 10 mg potahovana peroralni podani
L tableta
Limited
Aurobindo otahovana
Dansko Pharma (Malta) Leflunomid "Aurobindo" Leflunomid 15 mg p peroralni podani
hat tableta
Limited
Dansko Baxter B.V. Profast Propofol 10 mg/ml !nJekcnl emulze / |ntralvgnozn|
infuze podani
. injek¢ni emulze / intravenozni
Dansko Baxter B.V. Profast Propofol 20 mg/ml infuze podani
Dansko IIBRroLvivnr;if;Eurk Lymecyclin "Brown & Burk" Lymecyklin 300 mg tvrda tobolka peroralni podani

44




Clensky

Drzitel

stat EHP rozhodnuti Zadatel Nazev pripravku INN Sila Lékova forma Cesta podani
o registraci
Amlodipin /
. Elpen . Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor | Valsartan / 10 mg / potahovana i ,
Dansko Pharmaceutical o " .| 160 mg/ peroralni podani
thiazid "Elpen Hydrochlorothi tableta
Co. Inc azid 12,5 mg
Amlodipin /
. Elpen . Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor | Valsartan / 10 mg / potahovana Ly . .
Dansko Pharmaceutical o " .| 160 mg/ peroralni podani
thiazid "Elpen Hydrochlorothi tableta
Co. Inc . 25 mg
azid
Amlodipin /
. Elpen . Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor | Valsartan / 10 mg/ potahovana . .
Dansko Pharmaceutical o " .| 320 mg / peroralni podani
thiazid "Elpen Hydrochlorothi tableta
Co. Inc : 25 mg
azid
Amlodipin /
Dansko ELpaer?naceutical Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor | Valsartan / Eqm? {2120 potahovana eroralni podani
thiazid "Elpen" Hydrochlorothi 9 ! tableta P P
Co. Inc . mg
azid
Amlodipin /
, Elpen . Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor | Valsartan / 5> mg/ potahovana Ly .
Dansko Pharmaceutical R . .| 160 mg / peroralni podani
thiazid "Elpen Hydrochlorothi tableta
Co. Inc . 25 mg
azid
Morningside
Dansko Healthcare Dinetrel Amantadin 100 mg tvrda tobolka peroralni podani
(Malta) Ltd
Dansko Mylan AB Erlotinib "Mylan" Erlotinib 100 mg ggglzllgvana peroralni podani
Dansko Mylan AB Erlotinib "Mylan" Erlotinib 150 mg E:gﬁer;gvana peroralni podani
Dansko Mylan AB Erlotinib "Mylan" Erlotinib 25 mg E);g?ef;gvana peroralni podani
Dansko Mylan AB Vildagliptin Mylan Vildagliptin 50 mg tableta peroralni podani
Newbury otahovana
Dansko Pharmaceutical Lapatinib "Newbury" Lapatinib 250 mg p peroralni podani
s AB tableta
. Orifarm . Fenoxymethyl potahovana (s L,
Dansko Generics A/S Priminova penicilin 800 mg tableta peroralni podani
Dansko Sandoz A/S Darunavir "Sandoz" Darunavir 600 mg ?;l;clael‘;gvana peroralni podani
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Dansko Sandoz A/S Darunavir "Sandoz" Darunavir 800 mg ?;l;c;’ael‘;gvana peroralni podani
Efavirenz / 600 mg / otahovana
Déansko Sandoz A/S Padviram Emtricitabin / 200 mg / p peroralni podani
- tableta
Tenofovir 245 mg
Dansko Sandoz A/S Erlotinib "Sandoz" Erlotinib 100 mg gggillgvana peroralni podani
Dansko Sandoz A/S Erlotinib "Sandoz" Erlotinib 150 mg E:gﬁer;gvana peroralni podani
Dansko Sandoz A/S Erlotinib "Sandoz" Erlotinib 25 mg E);gfef;gvana peroralni podani
. Stada . . N " Abakavir / 600 mg / potahovana Ly . .
Dansko Arzneimittel AG Abacavir/Lamivudine "Stada Lamivudin 300 mg tableta peroralni podani
. Stada . " . . . -
Dansko Arzneimittel AG Atazanavir "Stada Atazanavir 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
. Stada - N . . oy -
Dansko Arzneimittel AG Atazanavir "Stada Atazanavir 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
, Stada - " . , - .
Dansko Arzneimittel AG Atazanavir "Stada Atazanavir 300 mg tvrda tobolka peroralni podani
. Stada . . potahovana [ -~
Dansko Arzneimittel AG Darunavir Stada Darunavir 400 mg tableta peroralni podani
. Stada . - potahovana (s -
Dansko Arzneimittel AG Darunavir Stada Darunavir 600 mg tableta peroralni podani
. Stada . . potahovana (s L,
Dansko Arzneimittel AG Darunavir Stada Darunavir 800 mg tableta peroralni podani
Efavirenz / 600 mg / .
Dansko Stada' . Emtenef Emtricitabin / | 200 mg / potahovana peroralni podani
Arzneimittel AG : tableta
Tenofovir 245 mg
. Stada S " . potahovana o -
Dansko Arzneimittel AG Erlotinib "Stada Erlotinib 100 mg tableta peroralni podani
. Stada T " - potahovana [ -~
Dansko Arzneimittel AG Erlotinib "Stada Erlotinib 150 mg tableta peroralni podani
. Stada T " . potahovana s -
Dansko Arzneimittel AG Erlotinib "Stada Erlotinib 25 mg tableta peroralni podani
, Stada o " . potahovana s L,
Dansko Arzneimittel AG Lacosamide "Stada Lacosamid 100 mg tableta peroralni podani
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. Stada o " . potahovana (s L,
Dansko Arzneimittel AG Lacosamide "Stada Lacosamid 150 mg tableta peroralni podani
. Stada C " . potahovana o -
Dansko Arzneimittel AG Lacosamide "Stada Lacosamid 200 mg tableta peroralni podani
. Stada . " . potahovana o -
Dansko Arzneimittel AG Lacosamide "Stada Lacosamid 50 mg tableta peroralni podani
. Stada peroralni s -
Dansko Arzneimittel AG Posaconazole Stada Posakonazol 40 mg/ml suspenze peroralni podani
. Stada - . potahovana [ -~
Dansko Arzneimittel AG Tadalafil "Stada Tadalafil 10 mg tableta peroralni podani
. Stada . ) potahovana o -
Dansko Arzneimittel AG Tadalafil "Stada Tadalafil 20 mg tableta peroralni podani
. Stada - ) potahovana (s L,
Dansko Arzneimittel AG Tadalafil "Stada Tadalafil 5 mg tableta peroralni podani
Dansko Teva B.V. Posaconazol "Teva B.V." Posakonazol 40 mg/ml peroralni peroralni podani
suspenze
Dansko 2care4 Bendatol Albendazol 400 m tableta eroralni podani
Generics ApS 9 P P
, Kappler Pharma N " . . .
Dansko Consult GmbH Betahistin "Kappler Betahistin 16 mg tableta peroralni podani
. Kappler Pharma N " - Ly .
Dansko Consult GmbH Betahistin "Kapplerpharma Betahistin 16 mg tableta peroralni podani
. Kappler Pharma C e " _— - Ly
Dansko Consult GmbH Betahistin "Kappler Betahistin 24 mg tableta peroralni podani
. Kappler Pharma T " _— . ‘.
Dansko Consult GmbH Betahistin "Kapplerpharma Betahistin 24 mg tableta peroralni podani
. Kappler Pharma N " . s .,
Dansko Consult GmbH Betahistin "Kappler Betahistin 8 mg tableta peroralni podani
, Kappler Pharma N " . . .
Dansko Consult GmbH Betahistin "Kapplerpharma Betahistin 8 mg tableta peroralni podani
Pharos
Dansko gr;?er:::é:eutlcal Nilotinib "PharOS" Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani

Services Ltd.
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Pharos

Dansko (F;r;?er:::é:eutlcal Nilotinib "PharOS" Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos

Dénsko gtfer:::ge“t'ca' Nilotinib "Phar0S" Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos

Dansko gr;?er:::é:eutlcal Nilotinib "PharQOS" Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos

Dansko (I;I:?errr]\::é:eutlcal Nilotinib "PharOS" Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos

Dansko gr;iaer:gggeutlcal Nilotinib "PharQOS" Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.

Dansko Sandoz A/S Sorafenib "Sandoz" Sorafenib 400 mg E;;?er;gvana peroralni podani
Viatris

Dansko Healthcare Nilotinib "Viatris" Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Limited
Viatris

Dansko Healthcare Nilotinib "Viatris" Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Limited
Viatris

Dansko Healthcare Nilotinib "Viatris" Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Limited

Accord . Lo Abakavir / 600 mg / potahovana o -
Estonsko Healthcare B.V. Abacavir/Lamivudine Accord Lamivudin 300 mg tableta peroralni podani
Estonsko Baxter B.V. ANESIA Propofol 10 mg/ml !nJekcnl emulze / mtralvgnoznl
infuze podani
Estonsko Baxter B.V. ANESIA Propofol 20 mg/ml !nJekcnl emulze / mtra,ve,noznl
infuze podani
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Estonsko LV System Suphrex 12.5 mg hard capsules | Sunitinib 12,5 mg tvrda tobolka peroralni podani
Service, Latvia ) !
LV System I . - -
Estonsko Service, Latvia Suphrex 50 mg hard capsules Sunitinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Mylan Ireland peroralni o -
Estonsko Limited Posaconazole Mylan Posakonazol 40 mg/ml suspenze peroralni podani
Mylan otahovana
Estonsko Pharmaceutical Erlotinib "Mylan" Erlotinib 100 mg p peroralni podani
. tableta
s Limited
Mylan otahovana
Estonsko Pharmaceutical Erlotinib "Mylan" Erlotinib 150 mg p peroralni podani
. tableta
s Limited
Sitagliptin/ Metformin Sitagliptin / 50 mg/ potahovana s L.
Estonsko Sandoz d.d. Hydrochloride Sandoz Metformin 850 mg tableta peroraini podani
Sandoz otahovana
Estonsko Pharmaceutical Darunavir Sandoz Darunavir 400 mg p peroralni podani
sd.d. tableta
Sandoz otahovana
Estonsko Pharmaceutical Darunavir Sandoz Darunavir 600 mg p peroralni podani
sdd. tableta
Sandoz otahovana
Estonsko Pharmaceutical Darunavir Sandoz Darunavir 75 mg p peroralni podani
sd.d. tableta
Sandoz otahovana
Estonsko Pharmaceutical Darunavir Sandoz Darunavir 800 mg p peroralni podani
sdd. tableta
Sandoz Efavirenz / 600 mg / .
. AT potahovana s Ly
Estonsko Pharmaceutical PADVIRAM Emtricitabin / 200 mg / peroralni podani
: tableta
s d.d. Tenofovir 245 mg
Sandoz otahovana
Estonsko Pharmaceutical Erlotinib "Sandoz" Erlotinib 100 mg p peroralni podani
sd.d. tableta
Sandoz otahovana
Estonsko Pharmaceutical Erlotinib "Sandoz" Erlotinib 150 mg Eableta peroralni podani

sd.d.
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Sandoz otahovana
Estonsko Pharmaceutical ERLOTINIB SANDOZ Erlotinib 25 mg ?ableta peroralni podani
s d.d.
Sandoz otahovana
Estonsko Pharmaceutical SORAFENIB SANDOZ Sorafenib 400 mg ?ableta peroralni podani
sd.d.
. . - . . Vildagliptin / 50 mg/ potahovana - -
Estonsko SIA Elvim Vildagliptin/ Metformin Elvim Metformin 850 mg tableta peroralni podani
. . — . . Vildagliptin / 50 mg / potahovana . -~
Estonsko SIA Elvim Vildagliptin/ Metformin Elvim Metformin 1 000 mg tableta peroralni podani
Pharos
Estonsko gr;iaer:gggeutlcal NILOTINIB PHAROS Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Estonsko g??er:::ge”t'ca' NILOTINIB PHAROS Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Estonsko g??er:::ge“t'ca' NILOTINIB PHAROS Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Estonsko Remedica Ltd. Viaremblu Sildenafil 100 mg E):gﬁer;gvana peroralni podani
Estonsko Remedica Ltd. VIAREMBLU Sildenafil 25 mg anl;c;':\er;gvana peroralni podani
Estonsko Remedica Ltd. Viaremblu Sildenafil 50 mg ?;l;c;’ael‘;gvana peroralni podani
Sandoz tableta s
Estonsko Pharmaceutical | Ranzolva Ranolazin 375 mg prodlouzenym peroralni podani
s d.d. uvolfiovanim
Sandoz tableta s
Estonsko Pharmaceutical | Ranzolva Ranolazin 500 mg prodlouzenym peroralni podani
s d.d. uvolfiovanim
Sandoz tableta s
Estonsko Pharmaceutical | Ranzolva Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroralni podani

s d.d.

uvolnovanim
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Estonsko Viatris Limited NILOTINIB VIATRIS Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Estonsko Zentiva k.s. NILOTINIB ZENTIVA Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Estonsko Zentiva k.s. NILOTINIB ZENTIVA Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
. Accord . . . Abakavir / 600 mg / potahovana - -
Finsko Healthcare B.V. Abacavir/Lamivudine Accord Lamivudin 300 mg tableta peroralni podani
AOP Orphan otahovana
Finsko Pharmaceutical Tadalafil Aop Tadalafil 20 mg p peroralni podani
tableta
s GmbH
. injekéni emulze / intravenozni
Finsko Baxter B.V. Profast Propofol 10 mg/ml infuze podani
Finsko Baxter B.V. Profast Propofol 20 mg/ml !nJekcm emulze / mtralvgnoznl
infuze podani
Finsko Eéognr:itt&egurk Lymecycline Brown & Burk Lymecyklin 300 mg tvrda tobolka peroralni podani
. . — . Sitagliptin / 50 mg/ potahovana s -
Finsko Hexal A/S Sitagliptin/Metformin Hexal Metformin 850 mg tableta peroralni podani
Amlodipin / 10 mg /
Finsko Mylan AB Amloq|p|_ne/VaIsartan/HydrochI Valsartan / | 160 mg / potahovana perorélni podani
orothiazide Mylan Hydrochlorothi tableta
: 12,5 mg
azid
Amlodipin / 10 mg /
. Amlodipine/Valsartan/Hydrochl | Valsartan / potahovana s L.
Finsko Mylan AB orothiazide Mylan Hydrochlorothi 160 mg / tableta peroraini podani
. 25 mg
azid
Amlodipin / 10 mg /
. Amlodipine/Valsartan/Hydrochl Valsartan / potahovana Ly . .
Finsko Mylan AB orothiazide Mylan Hydrochlorothi 320 mg / tableta peroraini podani
. 25 mg
azid
Amlodipin /
Finsko Mvlan AB Amlodipine/Valsartan/Hydrochl Valsartan / ;m;; {2120 potahovana eroralni podani
Y orothiazide Mylan Hydrochlorothi mg ! tableta P P
azid 9
Amlodipin / 5mg /
. Amlodipine/Valsartan/Hydrochl Valsartan / potahovana Ly . .
Finsko Mylan AB orothiazide Mylan Hydrochlorothi 160 mg / tableta peroralni podani
azid 25 mg
Finsko Mylan AB Vildagliptin Mylan Vildagliptin 50 mg tableta peroralni podani
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. Orion . potahovana (s L,
Finsko Corporation Bosentan Orion Bosentan 125 mg tableta peroralni podani
. Orion . potahovana o -
Finsko Corporation Bosentan Orion Bosentan 62,5 mg tableta peroralni podani
Orion tableta
Finsko Corporation Olanzapin Orion Olanzapin 5 mg \c/hzz?ergﬁvatelna peroralni podani
. Orion . . . - Ly Ly
Finsko Corporation Olanzapin Orion 5 mg tabletit Olanzapin 5 mg tableta peroralni podani
Orion tableta
Finsko . Olanzapin Orion Olanzapin 10 mg dispergovatelna peroralni podani
Corporation v Ustech
. Orion . . . . Ly Ly
Finsko Corporation Olanzapin Orion 10 mg tabletit Olanzapin 10 mg tableta peroralni podani
Orion tableta
Finsko . Olanzapin Orion Olanzapin 15 mg dispergovatelna peroralni podani
Corporation v Ustech
- Orion . . . . Ly -
Finsko Corporation Olanzapin Orion 15 mg tabletit Olanzapin 15 mg tableta peroralni podani
. Orion . . . . . Ly
Finsko Corporation Olanzapin Orion 2.5 mg tabletit | Olanzapin 2,5 mg tableta peroralni podani
Orion tableta
Finsko . Olanzapin Orion Olanzapin 20 mg dispergovatelna peroralni podani
Corporation v Ustech
- Orion . . . . Ly -
Finsko Corporation Olanzapin Orion 20 mg tabletit Olanzapin 20 mg tableta peroralni podani
. Orion . . . . . -
Finsko Corporation Olanzapin Orion 7.5 mg tabletit | Olanzapin 7,5 mg tableta peroralni podani
Finsko Sandoz A/S Darunavir Sandoz Darunavir 600 mg E);gfef;gvana peroralni podani
Finsko Sandoz A/S Darunavir Sandoz Darunavir 800 mg E;l;c;':\er;:vana peroralni podani
Efavirenz / 600 mg / otahovana
Finsko Sandoz A/S Padviram Emtricitabin / | 200 mg / ?ableta peroralni podani
Tenofovir 245 mg
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Finsko iﬁgg:imittel AG Abacavir/Lamivudine Stada ﬁ;’;‘f\%g‘r{ 288 mg / E;gf\er;gvané peroralni podani
Finsko i:ig:imittel AG Atazanavir Stada Atazanavir 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Finsko i:i::imittel AG Atazanavir Stada Atazanavir 300 mg tvrda tobolka peroralni podani
Finsko itt‘ig:imittel AG Darunavir Stada Darunavir 600 mg E’:&ﬁggvané peroralni podani
Finsko iﬁgg:imittel AG Darunavir Stada Darunavir 800 mg ?acg;a\er;gvané peroralni podani
Finsko iﬁgg:imittel AG Emtenef Eg\t/rllrcel?azb/m / 288 23 ; E;gf\er;gvané peroralni podani
Tenofovir 245 mg

Finsko i:ig:imittel AG Erlotinib Stada Erlotinib 100 mg E;;;i\ef;:vané peroralni podani
Finsko i:ig;mittel AG Erlotinib Stada Erlotinib 100 mg ggglaellgvané peroralni podani
Finsko itt‘ig:imittel AG Erlotinib Stada Erlotinib 150 mg E:gﬁ;;gvané peroralni podani
Finsko iﬁiggimittel AG Erlotinib Stada Erlotinib 25 mg E);g?ef;gvané peroralni podani
Finsko i:ig:imittel AG Lacosamide Stada Lacosamid 100 mg E;l;c;':\er;:vané peroralni podani
Finsko i:ig;mittel AG Lacosamide Stada Lacosamid 150 mg ggglaellgvané peroralni podani
Finsko iﬁi::imittel AG Lacosamide Stada Lacosamid 200 mg E:gﬁer;gvané peroralni podani
Finsko iﬁig:imittel AG Lacosamide Stada Lacosamid 50 mg E;gl«a\er;gvané peroralni podani
Finsko iﬁig:imittel AG Posaconazole Stada Posakonazol 40 mg/ml Eig;ér:gé peroralni podani
Finsko i:ig:imittel AG Tadalafil Stada Tadalafil 10 mg E;;;i\ef;:vané peroralni podani
Finsko i:ig;mittel AG Tadalafil Stada Tadalafil 20 mg ggglaellgvané peroralni podani
Finsko iﬁi::imittel AG Tadalafil Stada Tadalafil 5 mg E:gﬁ;;gvané peroralni podani
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Finsko 2care4 Bendatol Albendazol 400 mg tableta peroralni podani
Generics ApS
. Kappler Pharma - - - -
Finsko Consult GmbH Betahistin Kappler Betahistin 16 mg tableta peroralni podani
. Kappler Pharma - - A -
Finsko Consult GmbH Betahistin Kappler Betahistin 24 mg tableta peroralni podani
. Kappler Pharma _— _—_ s -
Finsko Consult GmbH Betahistin Kappler Betahistin 8 mg tableta peroralni podani
Pharos
Finsko gl:?er:gsgeutlcal Nilotinib Pharos Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Finsko (I;I:?errr]\::geutlcal Nilotinib Pharos Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Finsko gr;iaerrr]?:geutlcal Nilotinib Pharos Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Francie Almus France Metfor_mlpe AIr_nus’ 500 mg, Metformin 500 mg potahovana peroralni podani
comprimé pelliculé tableta
Francie Almus France Tramadol Almus 50 mg, gélule | Tramadol 50 mg tobolka peroralni podani
Francie Ar,rO\,N. Atlazanawr Arrow 200 mg, Atazanavir 200 mg tobolka peroralni podani
Géneérigues gélule
Francie Ar,I‘O\’N_ At,azanawr Arrow 300 mg, Atazanavir 300 mg tobolka peroralni podani
Geénériques gélule
Francie Ar,rO\,N. Bosen'gan,Arroyv 1,25 mg, Bosentan 125 mg potahovana peroralni podani
Geéneriques comprimé pelliculé tableta
Francie Ar,royv' Bosen’ganlArro'w 6,2’5 mg, Bosentan 62,5 mg potahovana peroralni podani
Geéneriques comprimé pelliculé tableta
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. Arrow Digoxine Arrow 0,125 mg, . . I -
Francie Génériques comprimé Digoxin 0,125 mg tableta peroralni podani
Francie Arrow Digoxine Arrow 0,25 mg, Digoxin 0,25 mg tableta peroralni podani
Géneériques comprimé sécable
Francie Ar,rO\,N. Leflungm!de Arrovy 10 mg, Leflunomid 10 mg potahovana peroralni podani
Geéneriques comprimé pelliculé tableta
Nevirapine Arrow LP 400 mg, tableta
. Arrow . . G -
Francie L comprimé a libération Nevirapin 400 mg s prodlouzenym peroralni podani
Geéneériques , NP
prolongée uvoliovanim
A Olanzapina Arrow 10 mg tableta
. rrow L . - . o -
Francie L comprimé Olanzapin dispergovatelna peroralni podani
Geéneriques - . 10 mg ,
orodispersible v Ustech
Francie Ar,rO\,N. OIanza.plr)e ARROW 10 mg Olanzapin 10 mg tableta peroralni podani
Geéneriques comprime
Olanzapina Arrow 15 mg tableta
. Arrow R . - . Ly . .
Francie L comprimé Olanzapin 15 mg dispergovatelna peroralni podani
Geéneriques - . i
orodispersible v ustech
Olanzapina Arrow 20 mg tableta
. Arrow o . . . - -
Francie L comprime Olanzapin 20 mg dispergovatelna peroralni podani
Géneériques ) . .
orodispersible v Ustech
A Olanzapina Arrow 5 mg tableta
. rrow L . - . o -~
Francie foa comprime Olanzapin 5 mg dispergovatelna peroralni podani
Generiques - . )
orodispersible v Ustech
Francie Ar,rO\,N. OIanza.plr]e ARROW'5 mg Olanzapin 5 mg tableta peroralni podani
Geéneriques comprime
Francie Ar,royv' OIanzgpllje ARROW 7.5 mg Olanzapin 7,5 mg tableta peroralni podani
Geéneriques comprime
Francie Ar,royv' Rz?cecadotrll Arrow 100 mg, Racecadotril 100 mg tobolka peroraini podani
Geéneriques gélule
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Propofol Baxter 10 mg/m, injekéni emulze / intravenozni
Francie Baxter B.V. émulsion injectable/pour Propofol 10 mg/ml . % -
perfusion infuze podani
Propofol Baxter 20 mg/ml, injekéni emulze / intravenozni
Francie Baxter B.V. émulsion injectable/pour Propofol 20 mg/ml inJ -
perfusion infuze podani
Abacavir/Lamivudine Biogaran . ,
Francie Biogaran 600 mg/300 mg, comprimé ﬁ;’;‘fg:'drlr/] 288 rr:g / E;l’)c;a\er;:vana peroralni podani
pelliculé
Francie Biogaran Qé?jlaenawr Biogaran 150 mg, Atazanavir 150 mg tobolka peroralni podani
Francie Biogaran Q(té?jlaenawr Biogaran 200 mg, Atazanavir 200 mg tobolka peroralni podani
Francie Biogaran gglajlaenawr Biogaran 300 mg, Atazanavir 300 mg tobolka peroralni podani
. . Darunavir Biogaran 600 mg, . potahovana - -
Francie Biogaran comprimé pelliculé Darunavir 600 mg tableta peroralni podani
Francie Biogaran Darungwr Blogara,n 800 mg, Darunavir 800 mg potahovana peroralni podani
comprimé pellicule tableta
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofov .
) . ir Disoproxil Biogaran 600 Efaw_re_nz/_ 600 mg / potahovana (s L,
Francie Biogaran ., | Emtricitabin / 200 mg / peroralni podani
mg/200 mg/245 mg, comprime Tenofovir 245 m tableta
pelliculé 9
Francie Biogaran ErIot|n_|b ,Bloga_ran,100 ma, Erlotinib 100 mg potahovana peroralni podani
comprimé pellicule tableta
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. . Erlotinib Biogaran 150 mg, . potahovana - -
Francie Biogaran comprimé pelliculé Erlotinib 150 mg tableta peroralni podani
Francie Biogaran Erl°t'n.'b I,3|oga_ran,25 ma, Erlotinib 25 mg potahovana peroralni podani
comprimé pellicule tableta
Francie Biogaran Lapatlplb,Pharps 2,50 ma, Lapatinib 250 mg potahovana peroralni podani
comprimé pelliculé tableta
Francie Egbt/r:\;igir_es Abacavir/ Lamivudine EG 600 Abakavir / 600 mg / potahovana eroralni podan
E - mg/300 mg, comprimé pelliculé | Lamivudin 300 mg tableta P P
urogenerics
EG LABO - . .
Francie Laboratoires Dar“”‘f’“"f EG _150,mg, Darunavir 150 mg potahovana peroralni podani
- comprimé pellicule tableta
Eurogenerics
EG LABO - . .
Francie Laboratoires Dar“”?‘”f EG _300'mg, Darunavir 300 mg potahovana peroralni podani
- comprimé pelliculé tableta
Eurogenerics
EG LABO - . .
Francie Laboratoires Darune'awr EG flOO,mg, Darunavir 400 mg potahovana peroralni podani
: comprimé pelliculé tableta
Eurogenerics
EG LABO - . .
Francie Laboratoires Da“‘”.a"'f EG _600,mg, Darunavir 600 mg potahovana peroralni podani
E - comprimé pellicule tableta
urogenerics
EG LABO - . L, ,
Francie Laboratoires Dar_unaylr EG 75 mg, comprime Darunavir 75 mg potahovana peroralni podani
: pelliculé tableta
Eurogenerics
EG LABO - . .
Francie Laboratoires Dar“”?‘”f EG $001mg, Darunavir 800 mg potahovana peroralni podani
comprimé pelliculé tableta

Eurogenerics
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EG LABO - Efavirenz/Emtricitabine/Tenofov | Efavirenz / 600 mg / otahovana

Francie Laboratoires ir Disoproxil EG 600 mg/200 Emtricitabin / 200 mg / ?ableta peroralni podani
Eurogenerics mg/245 mg, comprimé pelliculé | Tenofovir 245 mg
EG LABO - .. . .

Francie Laboratoires Erlqtlnlt? EG 100 mg, comprime Erlotinib 100 mg potahovana peroralni podani
Eurogenerics pelliculé tableta
EG LABO - .. . .

Francie Laboratoires Erll<|).t|n||t,) EG 150 mg, comprime Erlotinib 150 mg pol;clahovana peroralni podani
Eurogenerics peflicule tableta
EG LABO - o . ,

Francie Laboratoires ErIo_tlnlt,) EG 25 mg, comprime Erlotinib 25 mg potahovana peroralni podani
Eurogenerics pelliculé tableta
EG LABO - . .

Francie Laboratoires Lacosa_mllde EC.; 10,0 mg, Lacosamid 100 mg potahovana peroraini podani
Eurogenerics comprimé pelliculé tableta
EG LABO - . .

Francie Laboratoires Lacosa!mlfje EG 15,0 mag, Lacosamid 150 mg potahovana peroralni podani
Eurogenerics comprimé pellicule tableta
EG LABO - . .

Francie Laboratoires Lacosam_mlfje E(.E 20,0 mg, Lacosamid 200 mg potahovana peroralni podani
Eurogenerics comprimé pellicule tableta
EG LABO - . .

Francie Laboratoires Lacosal_mlfje EG 50, mg, Lacosamid 50 mg potahovana peroralni podani
Eurogenerics comprimé pelliculé tableta
EG LABO - . L. .

Francie Laboratoires Tad_alaﬂll EG 10 mg, comprime Tadalafil 10 mg potahovana peroralni podani
Eurogenerics pellicule tableta
EG LABO - . o )

Francie Laboratoires Tad_alaflll EG 2,5 mg, comprime Tadalafil 2,5mg potahovana peroralni podani
Eurogenerics pelliculé tableta
EG LABO - . L ,

Francie Laboratoires Tad_alaﬂ'l EG 20 mg, comprime Tadalafil 20 mg potahovana peroralni podani

pelliculé tableta

Eurogenerics
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EG LABO - . L .
Francie Laboratoires Tad_alaflll EG 5 mg, comprime Tadalafil 5 mg potahovana peroralni podani
- pelliculé tableta
Eurogenerics
Francie Eugia Pharma Anastrozole Arrow LAB 1 mg, Anastrozol im potahovana eroralni podani
(Malta) Limited comprimé pelliculé 9 tableta P P
Francie Laporat0|res Kropalls,: 10 mg, comprimé Tadalafil 10 mg potahovana peroralni podani
Majorelle pelliculé tableta
. Laboratoires Kronalis 2,5 mg, comprimé . potahovana - -
Francie Majorelle pelliculé Tadalafil 2,5mg tableta peroralni podani
Francie Laporatowes Kro_nahg 20 mg, comprimeé Tadalafil 20 mg potahovana peroralni podani
Majorelle pelliculé tableta
Francie Laporatowes Kro_naI|§ 5 mg, comprimé Tadalafil 5 mg potahovana perorélni podani
Majorelle pelliculé tableta
Francie Sandoz g(té?jﬁenawr Sandoz 200 mg, Atazanavir 200 mg tobolka peroralni podani
Francie Sandoz gézlajlaenawr Sandoz 300 mg, Atazanavir 300 mg tobolka peroralni podani
Francie Sandoz Darun{awf San_doz’400 mg, Darunavir 400 mg potahovana peroralni podani
comprimé pelliculé tableta
Francie Sandoz Darungwr San_doz,600 mg, Darunavir 600 mg potahovana peroralni podani
comprimé pellicule tableta
Francie Sandoz Dar“”?‘”f San_doz,800 mg, Darunavir 800 mg potahovana peroralni podani
comprimé pelliculé tableta
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofov .
) ir Disoproxil Sandoz 600 Efaw_rgnz/_ 600 mg / potahovana o L,
Francie Sandoz ., | Emtricitabin / 200 mg / peroralni podani
mg/200 mg/245 mg, comprimé : tableta
A Tenofovir 245 mg
pelliculé
Francie Sandoz ErlOtm.'b $and<_> 10,0 ma, Erlotinib 100 mg potahovana peroralni podani
comprimé pellicule tableta
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. Erlotinib Sandoz 150 mg, - potahovana (s -
Francie Sandoz comprimé pelliculé Erlotinib 150 mg tableta peroralni podani
Francie Sandoz Erl°t'n.'b $and<_>z 2,5 mag, Erlotinib 25 mg potahovana peroralni podani
comprimé pellicule tableta
Francie Teva Sante Defera'swg)x Teya ?00 mg, Deferasirox 900 mg potahovana peroralni podani
comprimé pelliculé tableta
Francie Viatris Sante ErlOtm.'b ylat”.s 10,0 ma, Erlotinib 100 mg potahovana peroralni podani
comprimé pelliculé tableta
Francie Viatris Sante ErlOtm.'b Y|atr|_s 15,0 mg, Erlotinib 150 mg potahovana peroralni podani
comprimé pellicule tableta
Francie Viatris Sante Erl°t'n.'b Y|atr|_s 25, ma, Erlotinib 25 mg potahovana peroralni podani
comprimé pelliculé tableta
Francie Viatris Sante Posacongzole Viatris 40 mg/mL, Posakonazol 40 mg/ml peroralni peroralni podani
suspension buvable suspenze
Francie Viatris Sante V|Idagl_|pt,|n Viatris 50 mg, Vildagliptin 50 mg potahovana peroralni podani
comprimé tableta
Francie Zentiva France ggﬁjelgadotrll Zentiva 100 mg, Racecadotril 100 mg tobolka peroralni podani
Francie Ar,royv_ qulramate Arrow 15 mg, Topiramat 15 mg tobolka peroralni podani
Geénériques gélule
Francie Ar,rO\,N. Tc?plramate Arrow 25 mg, Topiramat 25 mg tobolka peroralni podani
Geénériques gélule
Francie Ar,rO\,N. Tgplramate Arrow 50 mg, Topiramat 50 mg tobolka peroralni podani
Genériques gélule
Aurobindo Dapaglifozine Metformine Arrow Dapaglifiozin / | 5 mg / potahovana
Francie Pharma (Malta) | 5 mg/1000 mg, comprimé Metformin 1 000 mg tableta peroralni podani

Limited

pelliculé
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Crescent
Francie Pharma . Midodrine Hyd,rochlorlde 2,5 Midodrin 2,5 mg tableta peroralni podani
International mg, comprimé
Limited
Crescent
Francie Pharma . Mldodr_lne: Hydrochloride 5 mg, Midodrin 5 mg tableta peroralni podani
International comprimé
Limited
Generis . . ,
Francie Farmacéutica, Terlflupomlde Arrgw 14 mg, Teriflunomid 14 mg potahovana peroralni podani
SA. comprimé pelliculé tableta
. Kappler Pharma | Betahistine Kappler 24 mg, _— - -
Francie Consult GmbH comprimé Betahistin 24 mg tableta peroralni podani
Francie Kappler Pharma Betah|_st|r)e Kappler 8 mg, Betahistin 8 mg tableta peroralni podani
Consult GmbH comprimé
Morningside
Francie Healthcare Ponade 50 mg, comprimé Dapson 50 mg tableta peroralni podani
(Malta) Ltd.
. Nutra Essential | Ibuprofene Winadol 400 mg, “ s s Ly
Francie OTC, S.L. capsule molle Ibuprofen 400 mg mekka tobolka peroralni podani
Pharos
. Pharmaceutical | Nilotinib Pharos 150 mg, S I -
Francie Oriented gélules Nilotinib 150 mg tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Francie Phgrmaceutlcal N|,Iot|n|b Pharos 150 mg, Nilotinib 150 mg tobolka peroralni podani
Oriented gélules
Services Ltd.
Pharos
Francie gr;iaer:gggeutlcal Nilotinib Viatris 150 mg, gélule | Nilotinib 150 mg tobolka peroralni podani

Services Ltd.
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Pharos
Francie Ph_armaceut|ca| Nl,lonmb Pharos 200 mg, Nilotinib 200 mg tobolka peroralni podani
Oriented gélules
Services Ltd.
Pharos
Francie gr;?er:::geutlcal Nilotinib Pharos200 mg, gélules | Nilotinib 200 mg tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Francie gr;?er:::é:eutlcal Nilotinib Viatris 200 mg, gélule | Nilotinib 200 mg tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Francie (I;I:?errr]\::é:eutlcal Nilotinib Pharos 50 mg, gélules | Nilotinib 50 mg tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Francie gr;iaer:gggeutlcal Nilotinib Pharos 50 mg, gélules | Nilotinib 50 mg tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Francie gr;?er:::é:eutlcal Nilotinib Viatris 50 mg, gélule Nilotinib 50 mg tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Sitagliptin/Metformin - 1 A e .
Némecko 1 A Pharma Pharma 50 mg/850 mg Sltagllptl_n / >0 mg / potahovana peroralni podani
GmbH . Metformin 850 mg tableta
Filmtabletten
M Aliud Pharma Darunavir AL 400 mg . potahovana o -
Némecko GmbH Filmtabletten Darunavir 400 mg tableta peroralni podani
N Aliud Pharma Darunavir AL 600 mg : potahovana - .-
Némecko GmbH Filmtabletten Darunavir 600 mg tableta peroralni podani
N Aliud Pharma Darunavir AL 800 mg . potahovana . (.
Némecko GmbH Filmtabletten Darunavir 800 mg tableta peroralni podani
M Aliud Pharma Deferasirox AL 900 mg . potahovana G -
Némecko GmbH Filmtabletten Deferasirox 900 mg tableta peroralni podani

62




Clensky

Drzitel

stat EHP rozhodnuti Zadatel Nazev pripravku INN Sila Lékova forma Cesta podani
o registraci
N Aliud Pharma Lapatinib AL 250 mg - potahovana _ -
Némecko GmbH Filmtabletten Lapatinib 250 mg tableta peroralni podani
Némecko Aliud Pharma Posacongzol AL 40. mg/ml Posakonazol 40 mg/ml peroralni peroralni podani
GmbH Suspension zum Einnehmen suspenze
M Aliud Pharma Tadalafil AL 10 mg ) potahovana o -
Némecko GmbH Filmtabletten Tadalafil 10 mg tableta peroralni podani
M Aliud Pharma Tadalafil AL 20 mg ) potahovana o -
Némecko GmbH Filmtabletten Tadalafil 20 mg tableta peroralni podani
N Aliud Pharma Tadalafil PAH AL 20 mg ) potahovana - .-
Némecko GmbH Filmtabletten Tadalafil 20 mg tableta peroralni podani
. Aliud Pharma . . . potahovana s -
Némecko GmbH Tadalafil AL 5 mg Filmtabletten | Tadalafil 5 mg tableta peroralni podani
Némecko Aliud Pharma Abacavir/Lamivudin AL 600 Abakavir / 600 mg / potahovana eroralni podani
GmbH mg/300 mg Filmtabletten Lamivudin 300 mg tableta P P
\ Aliud Pharma Atazanavir AL 150 mg . . s .
Némecko GmbH Hartkapseln Atazanavir 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
M Aliud Pharma Atazanavir AL 200 mg . . s -
Némecko GmbH Hartkapseln Atazanavir 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
M Aliud Pharma Atazanavir AL 300 mg . . L -
Némecko GmbH Hartkapseln Atazanavir 300 mg tvrda tobolka peroralni podani
. Efavirenz/ emtricitabine/ Efavirenz / 600 mg / ,
Némecko élrl‘:JgHPharma tenofovirdis AL 600 mg/200 Emtricitabin / | 200 mg / E;l;c;':\er;:vana peroralni podani
mg/245 mg Filmtabletten Tenofovir 245 mg
\ Aliud Pharma Lacosamid AL 100 mg . potahovana o .
Némecko GmbH Filmtabletten Lacosamid 100 mg tableta peroralni podani
M Aliud Pharma Lacosamid AL 150 mg . potahovana o -
Némecko GmbH Filmtabletten Lacosamid 150 mg tableta peroralni podani
M Aliud Pharma Lacosamid AL 200 mg . potahovana o -
Némecko GmbH Filmtabletten Lacosamid 200 mg tableta peroralni podani
M Aliud Pharma Lacosamid AL 50 mg . potahovana G -
Némecko GmbH Filmtabletten Lacosamid 50 mg tableta peroralni podani
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M Propofol Baxter 10 mg/ml injek¢éni emulze / intravendzni
Nemecko Baxter B.V. Emulsion zur Injektion/Infusion Propofol 10 mg/ml infuze podani
Némecko Baxter B.V. Propof_ol Baxter_lO mg/ml M(_:T Propofol 10 mg/mi !nJekcnl emulze / mtralvgnoznl
Emulsion zur Injektion/Infusion infuze podani
Némecko Baxter B.V. Propof_ol Baxter_20 mg/ml . Propofol 20 mg/ml !nJekcnl emulze / mtralvgnoznl
Emulsion zur Injektion/Infusion infuze podani
M Propofol Baxter 20 mg/ml MCT injek¢éni emulze / intravendzni
Nemecko Baxter B.V. Emulsion zur Injektion/Infusion Propofol 20 mg/ml infuze podani
betapharm . . . . .
Némecko Arzneimittel AbacaV|r/Lam_|vud|n beta 600 Abalfavn'_/ 600 mg / potahovana peroralni podani
GmbH mg/300 mg Filmtabletten Lamivudin 300 mg tableta
betapharm .
Némecko Arzneimittel Atazanavir beta 150 mg Atazanavir 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Hartkapseln
GmbH
betapharm .
Némecko Arzneimittel Atazanavir beta 200 mg Atazanavir 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Hartkapseln
GmbH
betapharm .
Némecko Arzneimittel Atazanavir beta 300 mg Atazanavir 300 mg tvrda tobolka peroralni podani
Hartkapseln
GmbH
betapharm Efavirenz/Emtricitabin/Tenofovi | Efavirenz / 600 mg / otahovan
Némecko Arzneimittel rdisoproxil beta 600 mg/200 Emtricitabin / | 200 mg / Eableta peroralni podani
GmbH mg/245 mg Filmtabletten Tenofovir 245 mg
betapharm Posaconazol beta 40 mg/ml peroralni
Némecko éxrtl)le_;mlttel Suspension zum Einnehmen Posakonazol 40 mg/ml suspenze peroralni podani
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Brillpharma Solifenacin Brillpharma 1mg/ml
Némecko (Ireland) - P 9 Solifenacin 1 mg/ml peroralni roztok perordlni podani
L Lésung zum Einnehmen
Limited
M C4 health Metformin C4 health 1000 mg . potahovana . -
Némecko GmbH Filmtabletten Metformin 1 000 mg tableta peroralni podani
N C4 health Metformin C4 health 500 mg : potahovana - .-
Némecko GmbH Filmtabletten Metformin 500 mg tableta peroralni podani
M C4 health Metformin C4 health 850 mg . potahovana G -
Némecko GmbH Filmtabletten Metformin 850 mg tableta peroralni podani
Denk Pharma . .
Némecko GmbH & Co. T_adalafll Denk 10 mg Tadalafil 10 mg potahovana peroralni podani
KG Filmtabletten tableta
Denk Pharma . .
Némecko GmbH & Co. T_adalafll Denk 2,5 mg Tadalafil 2,5 mg potahovana peroralni podani
KG Filmtabletten tableta
Denk Pharma ) .
Némecko GmbH & Co. Tf'adalafll Denk 20 mg Tadalafil 20 mg potahovana peroralni podani
KG Filmtabletten tableta
Denk Pharma . .
Némecko GmbH & Co. T_adalafll Denk 5 mg Tadalafil 5 mg potahovana peroralni podani
KG Filmtabletten tableta
Denk Pharma . .
Némecko GmbH & Co. Vildagliptin Denk 50 mg Vildagliptin 50 mg tableta peroralni podani
KG Tabletten
Elpen Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor Cg?lsc::g':// 10 mg/ otahované
Némecko Pharmaceutical othiazid ELPEN 10 mg/160 Hvdrochlorothi 160 mg / E)ableta peroralni podani
Co. Inc mg/12,5 mg Filmtabletten Y 12,5 mg

azid
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- Amlodipin /
Elpen Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor Valsartan / 10 mg / otahované
Némecko Pharmaceutical othiazid ELPEN 10 mg/160 .| 160 mg / p peroralni podani
; Hydrochlorothi tableta
Co. Inc mg/25 mg Filmtabletten azid 25 mg
Elpen Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor Cg:ls(;?—églr?// 10 mg/ otahovana
Némecko Pharmaceutical othiazid ELPEN 10 mg/320 .| 320mg / p peroralni podani
) Hydrochlorothi tableta
Co. Inc mg/25 mg Filmtabletten azid 25 mg
- Amlodipin /
Elpen Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor Valsartan / 5mg/ 160 otahovana
Némecko Pharmaceutical othiazid ELPEN 5 mg/160 .| mg/12,5 P peroralni podani
. Hydrochlorothi tableta
Co. Inc mg/12,5 mg Filmtabletten azid mg
Elpen Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor C;L(;(:Lglr:]/ 5mg/ otahovana
Némecko Pharmaceutical othiazid ELPEN 5 mg/160 .| 160 mg / p peroralni podani
: Hydrochlorothi tableta
Co. Inc mg/25 mg Filmtabletten azid 25 mg
Elpen Vildagliptin ELPEN 50 mg potahovana
Némecko zr;arIr:?ceutlcal Tabletten Vildagliptin 50 mg tableta peroralni podani
\ Eugia Pharma Anastro Puren 1 mg potahovana o ‘.
Neémecko (Malta) Limited Filmtabletten Anastrozol 1 mg tableta peroralni podani
Glenmark Posaconazol Glenmark 40 eroralni
Némecko Arzneimittel mg/ml Suspension zum Posakonazol 40 mg P peroralni podani
i suspenze
GmbH Einnehmen
Glenmark Erlotinib Glenmark 100 m otahovana
Némecko Arzneimittel . 9 Erlotinib 100 mg p peroralni podani
Filmtabletten tableta
GmbH
Glenmark . ,
Némecko Arzneimittel E.r|°t'n'b Glenmark 150 mg Erlotinib 150 mg potahovana peroralni podani
GmbH Filmtabletten tableta
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Glenmark . ,
Némecko Arzneimittel E.rIOtm'b Glenmark 25 mg Erlotinib 25 mg potahovana peroralni podani
Filmtabletten tableta
GmbH
Némecko Hexal AG Atazanavir HEXAL 200 mg Atazanavir 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Hartkapseln
Némecko Hexal AG Atazanavir HEXAL 300 mg Atazanavir 300 mg tvrda tobolka peroralni podani
Hartkapseln
N Darunavir HEXAL 600 mg . potahovana Ly -
Némecko Hexal AG Filmtabletten Darunavir 600 mg tableta peroralni podani
M Darunavir HEXAL 800 mg . potahovana o -
Némecko Hexal AG Filmtabletten Darunavir 800 mg tableta peroralni podani
. Efavirenz / 600 mg / .
Némecko Hexal AG Padw'ram 600 mg/200 mg/245 Emtricitabin / | 200 mg / potahovana peroralni podani
mg Filmtabletten : tableta
Tenofovir 245 mg
M Erlotinib Hexal 100 mg . potahovana G -
Némecko Hexal AG Filmtabletten Erlotinib 100 mg tableta peroralni podani
N Erlotinib Hexal 150 mg - potahovana - -
Némecko Hexal AG Filmtabletten Erlotinib 150 mg tableta peroralni podani
M Erlotinib Hexal 25 mg . potahovana . -~
Némecko Hexal AG Filmtabletten Erlotinib 25 mg tableta peroralni podani
M Sitagliptin Metformin HEXAL 50 | Sitagliptin / 50 mg/ potahovana s Ly
Nemecko Hexal AG mg/850 mg Filmtabletten Metformin 850 mg tableta peroralni podani
N Sorafenib HEXAL 400 mg . potahovana o -
Némecko Hexal AG Filmtabletten Sorafenib 400 mg tableta peroralni podani
- Amlodipin /
Némecko Holsten ﬁg}ls(ighp%vn?lgsﬁé%nﬁgc/zz 5 Valsartan / 120mn%g// potahovana peroralni podani
Pharma GmbH - ! Hydrochlorothi tableta
mg Filmtabletten 12,5 mg

azid
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- Amlodipin /
Némecko Holsten ﬁ?lls(zgLpllr’]évnilgs/alré%nr/nHQCZS mg Valsartan / 120mn%g// potahovana peroralni podani
Pharma GmbH - Hydrochlorothi tableta
Filmtabletten azid 25 mg
. Amlodipin /
Amlodipin/Valsartan/HCT 10 mg/ .
Némecko ;'r?;itnig GmbH Holsten 10 mg/320 mg/25 mg \I-/laljforéﬂlnoiothi 320 mg / E;;?er;:vana peroralni podani
Filmtabletten azyid 25 mg
. Amlodipin /
Némecko Holsten ﬁmlscégLplg/n\igl/slagg)a;/gl—ﬁ; 5 mg Valsartan / gq?? {2120 potahovana peroralni podani
Pharma GmbH - ! Hydrochlorothi ! tableta
Filmtabletten azid mg
- Amlodipin /
Némecko Holsten ﬁg}lstzghplé’l/%/gl/slagga:q/;g; mg Valsartan / fGn(;gm/g / potahovana peroralni podani
Pharma GmbH . Hydrochlorothi tableta
Filmtabletten azid 25 mg
Némecko glrlr?gﬁ Pharma Diaverde 100 mg Hartkapseln Racecadotril 100 mg tvrda tobolka peroralni podani
. . Pilocarpinhydrochlorid Milstein 5 | . . potahovana (s L,
Némecko Milstein C.V. mg Filmtabletten Pilokarpin 5 mg tableta peroralni podani
Pharmaselect
Némecko Inter_n_atlonal Colchanova 0,5 mg Tabletten Kolchicin 0,5 mg tableta peroralni podani
Beteiligungs
GmbH
Pharmaselect
Némecko Inter_r!atlonal Colchanova 1 mg Tabletten Kolchicin 1 mg tableta peroralni podani
Beteiligungs
GmbH
PUREN Pharma Olanzapin Aurobindo 5 m
Némecko GmbH & Co. P 9 Olanzapin tableta peroralni podani
KG Tabletten 5 mg
PUREN Pharma . .
Némecko GmbH & Co. Olanzapin Aurobindo 10 mg Olanzapin 10 mg tableta peroralni podani
KG Tabletten
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PUREN Pharma Olanzapin Aurobindo 15 m
Némecko GmbH & Co. P 9 Olanzapin 15 mg tableta peroralni podani
KG Tabletten
PUREN Pharma . .
Némecko GmbH & Co. Olanzapin Aurobindo 2.5 mg Olanzapin 2,5mg tableta peroralni podani
KG Tabletten
PUREN Pharma . .
Némecko GmbH & Co. Olanzapin Aurobindo 20 mg Olanzapin 20 mg tableta peroralni podani
KG Tabletten
PUREN Pharma . .
Némecko GmbH & Co. Olanzapin Aurobindo 7.5 mg Olanzapin 7,5 mg tableta peroralni podani
KG Tabletten
Puren Pharma Bosentan Puren 125 m otahovana
Némecko GmbH & Co. . 9 Bosentan 125 mg p peroralni podani
KG Filmtabletten tableta
Puren Pharma Bosentan Puren 62,5 m otahovana
Némecko GmbH & Co. - ! 9 Bosentan 62,5 mg p peroralni podani
KG Filmtabletten tableta
Puren Pharma . .
Némecko GmbH & Co. Lgflunomld Puren 10 mg Leflunomid 10 mg potahovana peroralni podani
KG Filmtabletten tableta
Puren Pharma . .
Némecko GmbH & Co. Lgflunomld Puren 15 mg Leflunomid 15 mg potahovana peroralni podani
KG Filmtabletten tableta
Puren Pharma R . tableta
Némecko GmbH & Co. Nevirapin Aurobindo 400 mg Nevirapin 400 mg s prodlouzenym peroralni podani
Retardtabletten R
KG uvolnovanim
N ratiopharm Deferasirox-ratiopharm 900 mg . potahovana - -
Némecko GmbH Filmtabletten Deferasirox 900 mg tableta peroralni podani
ratiopharm Posaconazol-ratiopharm 40 eroraini
Némecko P mg/ml Suspension zum Posakonazol 40 mg/ml P peroralni podani
GmbH . suspenze
Einnehmen
Y Stadapharm Deferasirox Stada 900 mg . potahovana oy -
Némecko GmbH Filmtabletten Deferasirox 900 mg tableta peroralni podani
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Némecko gﬁﬂapharm E;}ﬁttigé?eftt::a 100 mg Erlotinib 100 mg E;gf\er;gvané peroralni podani
Némecko gﬁﬂapharm E;}ﬁttigti,?eftt::a 150 mg Erlotinib 150 mg E);g?ef;gvané peroralni podani
Némecko gﬁﬂapharm Eirlﬁttigti)tl)eftt:r?a 25 mg Erlotinib 25 mg E);g?ef;gvané peroralni podani
Némecko ztnaqtgatharm Eﬁfqtti:ti)?eftt:r?a >0 mg Erlotinib 50 mg E;;?er;:vané peroralni podani
Némecko gtnaqgatharm tﬁgftiab'g&esntada 100 mg Lacosamid 100 mg ggglaellgvané peroralni podani
Némecko gﬁﬂi‘pharm I';ia:;::tsaabr}'lei&esntada 150 mg Lacosamid 150 mg E;gf\er;gvané peroralni podani
Némecko gﬁﬂapharm :;ﬁﬁ?tsaabrreistes:ada 200 mg Lacosamid 200 mg E);g?ef;gvané peroralni podani
Némecko ztnaq(t:l)atharm tﬁgftiabﬁ&es:ada >0 mg Lacosamid 50 mg E;;?er;:vané peroralni podani
Némecko ztnaqtgatharm Iﬁﬁgqatggiztfetida 250 mg Lapatinib 250 mg E;;?er;:vané peroralni podani
Némecko (S;tr:gilpharm Ei?:tf:&gtset:da 400 mg Sorafenib 400 mg ?;l;claellgvané peroralni podani
Némecko gﬁﬂapharm -llz—ﬁ%at?ttilleftte‘—jr?a 10 mg Tadalafil 10 mg E;gf\er;gvané peroralni podani
Némecko gtnict:l)la_'pharm -Ilz—ﬁriat?ttilletst?r?a 20 mg Tadalafil 20 mg E:gﬁ;;gvané peroralni podani
Némecko gtni(t:l)la_'pharm -Ilz—ﬁriatgattilletsttear?a > mg Tadalafil 5mg E:gﬁ;;gvané peroralni podani
Némecko H;ntﬁglr(lzgnds ﬁitlcr)nr;/aaslt:tttignUmedica 10 mg Atorvastatin 10 mg ggglaellgvané peroralni podani

B.V.
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Umedica . . .

N Atorvastatin Umedica 20 mg . potahovana _ -

Némecko ge\?herlands Filmtabletten Atorvastatin 20 mg tableta peroralni podani
Umedica . . .

Némecko Netherlands A_torvastatm Umedica 40 mg Atorvastatin 40 mg potahovana peroralni podani
BV Filmtabletten tableta
Umedica . . .

Némecko Netherlands AForvastatln Umedica 80 mg Atorvastatin 80 mg potahovana peroralni podani
BV Filmtabletten tableta
Umedica . .

Némecko Netherlands Carbamazepin Umedica 100 mg Karbamazepin | 100 mg tableta peroralni podani
B.V Tabletten
Umedica . .

Némecko Netherlands Carbamazepin Umedica 200 mg Karbamazepin | 200 mg tableta peroralni podani
BV Tabletten
Umedica . .

Némecko Netherlands Carbamazepin Umedica 400 mg Karbamazepin | 400 mg tableta peroralni podani
BV Tabletten
Umedica . . .

Némecko Netherlands Qeferaswox Umedica 180 mg Deferasirox 180 mg potahovana peroralni podani
B.V Filmtabletten tableta
Umedica . . ,

Némecko Netherlands D_eferaswox Umedica 360 mg Deferasirox 360 mg potahovana peroralni podani
B.V Filmtabletten tableta
Umedica . . ,

Némecko Netherlands D_eferaswox Umedica 90 mg Deferasirox 90 mg potahovana peroralni podani
BV Filmtabletten tableta
Umedica . . . .

Némecko Netherlands P_|rfen|don Umedica 267 mg Pirfenidon 267 mg potahovana peroralni podani
BV Filmtabletten tableta
Umedica . . . .

Némecko Netherlands P!rfenldon Umedica 801 mg Pirfenidon 801 mg potahovana peroralni podani
B.V Filmtabletten tableta
Umedica . . tableta s

Némecko Netherlands Ranolazin Umedica 375 mg Ranolazin 375 mg prodlouzenym peroralni podani

B.V.

Retardtabletten

uvolnovanim
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Némecko H?tﬁ:ﬁ:nds Ranolazin Umedica 500 mg Ranolazin 500 m targldelgau;en ym eroralni podani
B.V Retardtabletten 9 Evolﬁovénirz/w P P
Umedica Ranolazin Umedica 750 m tableta s
Némecko Netherlands 9 Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
Retardtabletten Y
B.V. uvolnovanim
Umedica . . . .
Némecko Netherlands S.lldenaﬁl Umedica 20 mg Sildenafil 20 mg potahovana peroralni podani
B.V Filmtabletten tableta
Amlodipin/Valsartan/HCT Cg?lszfgl:// 10 mg / otahované
Némecko Zentiva k.s. Zentiva 10 mg/160 mg/12,5 .| 160 mg / p peroralni podani
. Hydrochlorothi tableta
mg Filmtabletten azid 12,5 mg
Amlodipin/Valsartan/HCT Cg?ls(;ﬂz':// 10 mg/ otahovana
Némecko Zentiva k.s. Zentiva 10 mg/160 mg/25 mg .| 160 mg / p peroralni podani
. Hydrochlorothi tableta
Filmtabletten azid 25 mg
Amlodipin/Valsartan/HCT Cg?lsc;?_g':// 10 mg/ otahovana
Némecko Zentiva k.s. Zentiva 10 mg/320 mg/25 mg .| 320 mg / p peroralni podani
. Hydrochlorothi tableta
Filmtabletten azid 25 mg
Amlodipin/Valsartan/HCT Cg?ls(;crlglr:\// 5mg/ 160 otahované
Némecko Zentiva k.s. Zentiva 5 mg/160 mg/12,5 mg .| mg/12,5 p peroralni podani
) Hydrochlorothi tableta
Filmtabletten azid mg
Amlodipin/Valsartan/HCT Cg?ls(;?_ég':// 5mg/ otahovana
Némecko Zentiva k.s. Zentiva 5 mg/160 mg/25 mg .| 160 mg / p peroralni podani
. Hydrochlorothi tableta
Filmtabletten azid 25 mg
N Zentiva Posaconazol Zentiva 40 mg/ml peroralni _ -
Nemecko Pharma GmbH Suspension zum Einnehmen Posakonazol 40 mg/mi suspenze peroraini podani
Némecko 2care4 Bendatol Albendazol 400 mg tableta peroralni podani

Generics ApS
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Aurobindo Dapagliflozin/ Metformin I .
Némecko Pharma (Malta) | Aurobindo 5 mg/ 1000 mg Dapagllfl_ozm /| 5mg/ potahovana peroralni podani
. ) Metformin 1 000 mg tableta
Limited Filmtabletten
Némecko ﬁﬁ;gsjgd(olvlalta) Dapagliflozin/Metformin PUREN | Dapagliflozin/ | 5 mg/ potahovana erorini podani
Limited 5 mg 100 mg Filmtabletten Metformin 1 000 mg tableta P P
Aurobindo Dapagliflozin/ Metformin I .
Némecko Pharma (Malta) | Aurobindo 5 mg/ 850 mg Dapaghflpzm /|5mg/ potahovana peroralni podani
L ) Metformin 850 mg tableta
Limited Filmtabletten
Némecko ﬁﬁ;?:jgd(olvlalta) Dapagliflozin/Metformin PUREN | Dapagliflozin/ | 5 mg/ potahovana eroralni podani
Limited 5 mg 850 mg Filmtabletten Metformin 850 mg tableta P P
M . Eltrombopag Devatis 12,5 mg potahovana . ‘.
Némecko Devatis GmbH Filmtabletten Eltrombopag 12,5 mg tableta peroralni podani
M . Eltrombopag Devatis 25 mg potahovana . L,
Némecko Devatis GmbH Filmtabletten Eltrombopag 25 mg tableta peroralni podani
y . Eltrombopag Devatis 50 mg potahovana - -
Némecko Devatis GmbH Filmtabletten Eltrombopag 50 mg tableta peroralni podani
y . Eltrombopag Devatis 75 mg potahovana . -~
Némecko Devatis GmbH Filmtabletten Eltrombopag 75 mg tableta peroralni podani
Elpen tableta s
Némecko Pharmaceutical | Ralaxa 375 mg Retardtabletten | Ranolazin 375 mg prodlouzenym peroralni podani
Co. Inc. uvolnovanim
Elpen Ranange 375 m tableta s
Némecko Pharmaceutical g 9 Ranolazin 375 mg prodlouzenym peroralni podani
Retardtabletten v
Co. Inc. uvoliovanim
Elpen . tableta s
Némecko Pharmaceutical Ranolazin beta 375 mg Ranolazin 375 mg prodlouzenym peroralni podani

Co. Inc.

Retardtabletten

uvolnovanim
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Elpen Ranolazin Heumann 375 mg tableta s
Némecko Pharmaceutical Retardtabletten Ranolazin 375 mg prod[ouz’er]ym peroralni podani
Co. Inc. uvolnovanim
Elpen . tableta s
Némecko Pharmaceutical Ranolazine ELPEN 375 mg Ranolazin 375 mg prodlouzenym peroralni podani
Retardtabletten Y
Co. Inc. uvolnovanim
Elpen Ranolpen 375 m tableta s
Némecko Pharmaceutical p 9 Ranolazin 375 mg prodlouzenym peroralni podani
Retardtabletten Y
Co. Inc. uvolnovanim
Elpen Raupresil 375 m tableta s
Némecko Pharmaceutical P 9 Ranolazin 375 mg prodlouzenym peroraini podani
Retardtabletten o
Co. Inc. uvolnovanim
Elpen tableta s
Némecko Pharmaceutical | Rovalo 375 mg Retardtabletten | Ranolazin 375 mg prodlouzenym peroralni podani
Co. Inc. uvolnovanim
Elpen tableta s
Némecko Pharmaceutical | Ralaxa 500 mg Retardtabletten | Ranolazin 500 mg prodlouzenym peroralni podani
Co. Inc. uvolnovanim
Elpen Ranange 500 m tableta s
Némecko Pharmaceutical g 9 Ranolazin 500 mg prodlouzenym peroralni podani
Retardtabletten Y
Co. Inc. uvolnovanim
Elpen . tableta s
Némecko Pharmaceutical Ranolazin beta 500 mg Ranolazin 500 mg prodlouzenym peroralni podani
Retardtabletten A
Co. Inc. uvolnovanim
Elpen Ranolazin Heumann 500 m tableta s
Némecko Pharmaceutical 9 Ranolazin 500 mg prodlouzenym peroralni podani
Retardtabletten Y
Co. Inc. uvolnovanim
Elpen . tableta s
Némecko Pharmaceutical Ranolazine ELPEN 500 mg Ranolazin 500 mg prodlouzenym peroralni podani
Retardtabletten Y
Co. Inc. uvolnovanim
Elpen Ranolben 500 m tableta s
Némecko Pharmaceutical p 9 Ranolazin 500 mg prodlouzenym peroralni podani
Retardtabletten Y
Co. Inc. uvolnovanim
Elpen . tableta s
Némecko Pharmaceutical Raupresil 500 mg Ranolazin 500 mg prodlouzenym peroralni podani

Co. Inc.

Retardtabletten

uvolnovanim
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Elpen tableta s
Némecko Pharmaceutical | Rovalo 500 mg Retardtabletten | Ranolazin 500 mg prodlouzenym peroralni podani
Co. Inc. uvolnovanim
Elpen tableta s
Némecko Pharmaceutical | Ralaxa 750 mg Retardtabletten | Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
Co. Inc. uvolnovanim
Elpen Ranange 750 m tableta s
Némecko Pharmaceutical g 9 Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
Retardtabletten Y
Co. Inc. uvolnovanim
Elpen . tableta s
Némecko Pharmaceutical Ranolazin beta 750 mg Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
Retardtabletten o
Co. Inc. uvolnovanim
Elpen Ranolazin Heumann 750 m tableta s
Némecko Pharmaceutical 9 Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
Retardtabletten Y
Co. Inc. uvolnovanim
Elpen . tableta s
Némecko Pharmaceutical Ranolazine ELPEN 750 mg Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
Retardtabletten Y
Co. Inc. uvolnovanim
Elpen Ranolpen 750 m tableta s
Némecko Pharmaceutical P 9 Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
Retardtabletten Y
Co. Inc. uvolnovanim
Elpen tableta s
Némecko Pharmaceutical | Rovalo 750 mg Retardtabletten | Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
Co. Inc. uvolfovanim
Elpen Raubresil 750 m tableta s
Némecko Pharmaceutical P 9 Ranolazin 750 mg prodlouzenym perordlni podani
Retardtabletten Y
Co. Inc. uvolnovanim
Generis . . .
Némecko Farmacéutica, T_erlflunomld PUREN 14 mg Teriflunomid 14 mg potahovana peroralni podani
S A Filmtabletten tableta
Generis .
Némecko Farmacéutica, Trazodon PUREN 100 mg Trazodon 100 mg potahovana peroraini podani
S A Filmtabletten tableta
. Generis Phar, Teriflunomid Aurobindo 14 mg . . potahovana . -
Némecko Unipessoal Lda | Filmtabletten Teriflunomid 14 mg tableta peroralni podani
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Hexal RanolaHexal 375 mg tableta s
Némecko Aktiengesellsch Retardtabletten Ranolazin 375 mg prodlouz’er]ym peroralni podani
aft uvolnovanim
Hexal Ranzolva 375 m tableta s
Némecko Aktiengesellsch 9 Ranolazin 375 mg prodlouzenym peroralni podani
Retardtabletten v
aft uvolnovanim
Hexal RanolaHexal 500 mg tableta s
Némecko Aktiengesellsch Retardtabletten Ranolazin 500 mg prodlouz’er]ym peroralni podani
aft uvolnovanim
Hexal Ranzolva 500 mg tableta s
Némecko Aktiengesellsch Retardtabletten Ranolazin 500 mg prodlouz’er]ym peroralni podani
aft uvolnovanim
Hexal RanolaHexal 750 mg tableta s
Némecko Aktiengesellsch Retardtabletten Ranolazin 750 mg prodlouz’er]ym peroralni podani
aft uvolnovanim
Hexal Ranzolva 750 mg tableta s
Némecko Aktiengesellsch Retardtabletten Ranolazin 750 mg prodlouz’en,ym peroralni podani
aft uvolnovanim
. tableta s
N Ranolazin - 1 A Pharma 375 mg . MY - -
Némecko Hexal AG Retardtabletten Ranolazin 375 mg prodlouz,er]ym peroralni podani
uvolnovanim
. tableta s
M Ranolazin - 1 A Pharma 500 mg . s . -~
Némecko Hexal AG Retardtabletten Ranolazin 500 mg prodlouz’er]ym peroralni podani
uvolnovanim
. tableta s
Némecko Hexal AG Ranolazin - 1 A Pharma 750 mg Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
Retardtabletten v
uvolnovanim
M Kappler Pharma | Betahistin Kappler 16 mg . L -
Némecko Consult GmbH Tabletten Betahistin 16 mg tableta peroralni podani
N Kappler Pharma | Betahistin Kapplerpharma 16 - - -
Némecko Consult GmbH mg Tabletten Betahistin 16 mg tableta peroralni podani
N Kappler Pharma | Betahistin Kappler 24 mg - - -
Némecko Consult GmbH Tabletten Betahistin 24 mg tableta peroralni podani
Némecko Kappler Pharma | Betahistin Kapplerpharma 24 Betahistin 24 mg tableta peroralni podani

Consult GmbH

mg Tabletten
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N Kappler Pharma | Betahistin Kappler 8 mg _— - -
Némecko Consult GmbH Tabletten Betahistin 8 mg tableta peroralni podani
M Kappler Pharma | Betahistin Kapplerpharma 8 mg _— o -~
Némecko Consult GmbH Tabletten Betahistin 8 mg tableta peroralni podani
Morningside Mercaptopurine Morningside 10
Némecko Healthcare m TaFt,)Ietpten 9 Merkaptopurin | 10 mg tableta peroralni podani
(Malta) Ltd. 9
Morningside . L
Némecko Healthcare Mercaptopurine Morningside 50 Merkaptopurin | 50 mg tableta peroralni podani
mg Tabletten
(Malta) Ltd.
Neuraxpharm Trazodon neuraxpharm 150 mg tableta s fizenym
Némecko P Tabletten mit veranderter Trazodon 150 mg --a s rizeny peroralni podani
Bohemia s.r.o. - . uvolnovanim
Wirkstofffreisetzung
Neuraxpharm Trazodon neuraxpharm 75 mg tableta s Fizenym
Némecko P Tabletten mit veranderter Trazodon 75 mg 2 s rizeny peroraini podani
Bohemia s.r.o. - . uvolnovanim
Wirkstofffreisetzung
Phagecon -
Servicos e Trazodon Phagecon 150 mg tableta s Fzenvm
Némecko Consultoria Tabletten mit veranderter Trazodon 150 mg uvolfovanim y peroralni podani
Farmaceutica, Wirkstofffreisetzung
Lda.
Phagecon -
Servicos e Trazodon Phagecon 75 mg tableta s Fzenvm
Némecko Consultoria Tabletten mit veranderter Trazodon 75 mg uvolRovanim y peroralni podani
Farmaceutica, Wirkstofffreisetzung
Lda.
. tableta
N PharmConsul Olanzapine Oro PharmConsul . . . - -
Némecko Olanzapin 10 mg dispergovatelna peroralni podani
s.r.o. 10 mg Schmelztabletten v Ustech
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. tableta
Némecko PharmConsul Olanzapine Oro PharmConsul Olanzapin 15 mg dispergovatelna peroralni podani
S.r.o. 15 mg Schmelztabletten .
v ustech
M PharmConsul Olanzapine Oro PharmConsul . tgbleta . . -~
Némecko Olanzapin 20 mg dispergovatelna peroralni podani
S.r.o. 20 mg Schmelztabletten .
v ustech
M PharmConsul Olanzapine Oro PharmConsul 5 . ta_1b|eta . o Ly
Némecko Olanzapin 5 mg dispergovatelna peroralni podani
s.r.o. mg Schmelztabletten )
v ustech
Pharos
y Pharmaceutical | Nilotinib PharOS 150 mg S . o -
Némecko Oriented Hartkapseln Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Némecko Phgrmaceutlcal Nilotinib PharQS 150 mg Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented Hartkapseln
Services Ltd.
Pharos
M Pharmaceutical | Nilotinib Viatris 150 mg S . o Ly
Némecko Oriented Hartkapseln Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Némecko Ph_armaceut|ca| Nilotinib PharOS 200 mg Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented Hartkapseln
Services Ltd.
Pharos
Némecko Ph_armaceutlcal Nilotinib PharOS 200 mg Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented Hartkapseln
Services Ltd.
Pharos
Némecko gl:;':]errl]'r;:geutlcal Nilotinib Viatris Hartkapseln Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani

Services Ltd.
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Pharos

Némecko Ph_armaceut|ca| Nilotinib Phar0S 50 mg Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented Hartkapseln
Services Ltd.
Pharos

Némecko Phgrmaceutlcal Nilotinib PharOS 50 mg Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented Hartkapseln
Services Ltd.
Pharos

M Pharmaceutical | Nilotinib Viatris 50 mg S . L -

Némecko Oriented Hartkapseln Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.

Némecko Torrent Pharma Pazopanib 200 mg Pazopanib 200 mg potahovana peroralni podani
(Malta) Ltd tableta
Umedica Dimethyl Fumarat Umedica 120 Dimethvl enterosolventni

Némecko Netherlands mg magensaftresistente Y 120 mg . peroralni podani

fumarat tvrda tobolka

B.V. Hartkapseln
Umedica Dimethyl Fumarat Umedica 240 Dimethvl enterosolventni

Némecko Netherlands mg magensaftresistente Y 240 mg . peroralni podani

fumarat tvrda tobolka

B.V. Hartkapseln
Umedica Oxcarbazepin 150 mg potahovana

Némecko ge\;herlands Filmtabletten Oxkarbazepin 150 mg tableta peroralni podani
Umedica . .

Némecko Netherlands O_xcarbazepln 300 mg Oxkarbazepin | 300 mg potahovana peroralni podani
B.V Filmtabletten tableta
Umedica . .

Némecko Netherlands Qxcarbazepln 600 mg Oxkarbazepin | 600 mg potahovana peroralni podani
B.V Filmtabletten tableta

tableta s
Némecko Zentiva k.s. Zymela 375 mg Retardtabletten | Ranolazin 375 mg prodlouzenym peroralni podani

uvolnovanim
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tableta s
Némecko Zentiva k.s. Zymela 500 mg Retardtabletten | Ranolazin 500 mg prodlouzenym peroralni podani
uvolfovanim
tableta s
Némecko Zentiva k.s. Zymela 750 mg Retardtabletten | Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
uvolfiovanim
Recko Baxter B.V. Propofol Baxter Propofol 10 mg/ml !nJekcm emulze / mtralvgnoznl
infuze podani
x Elpen Amlodipin / 10 mg / potahovana o -
Recko Pharmaceutical Ebimia peroralni podani
Irbesartan 150 mg tableta
Co. Inc
v Elpen Amlodipin / 10 mg/ otahovana
Recko Pharmaceutical Ebimia P 9 p peroralni podani
Irbesartan 300 mg tableta
Co. Inc
Elpen - .
Recko Pharmaceutical Ebimia Amlodipin / > mg/ potahovana peroralni podani
Irbesartan 150 mg tableta
Co. Inc
Elpen - .
Recko Pharmaceutical Ebimia Amlodipin / > mg/ potahovana peroralni podani
Irbesartan 300 mg tableta
Co. Inc
Amlodipin /
Elpen 10 mg / .
Recko Pharmaceutical Valsimia HCT Valsartan / .| 160 mg / potahovana peroralni podani
Hydrochlorothi tableta
Co. Inc . 12,5 mg
azid
Amlodipin /
Elpen 10 mg / .
Recko Pharmaceutical Valsimia HCT Valsartan / .| 160 mg/ potahovana peroralni podani
Hydrochlorothi tableta
Co. Inc . 25 mg
azid
Amlodipin /
Elpen 10 mg / .
Recko Pharmaceutical Valsimia HCT Valsartan / .| 320 mg / potahovana peroralni podani
Hydrochlorothi tableta
Co. Inc . 25 mg
azid
Amlodipin /
v Elpen . o Valsartan / > mg / 160 potahovana . L,
Recko Pharmaceutical Valsimia HCT drochl hi | M9 /12,5 bl peroralni podani
Co. Inc Hydrochlorothi mg tableta

azid
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Amlodipin /
Elpen 5mg/ .
Recko Pharmaceutical Valsimia HCT Valsartan / .| 160 mg / potahovana peroralni podani
Hydrochlorothi tableta
Co. Inc : 25 mg
azid
. Elpen otahovana
Recko Pharmaceutical Antorcin Atorvastatin 10 mg p peroralni podani
tableta
Co. Inc
¥ Elpen otahovana
Recko Pharmaceutical Dodefar Darunavir p peroralni podani
150 mg tableta
Co. Inc
. Elpen otahovana
Recko Pharmaceutical Dodefar Darunavir 300 mg p peroralni podani
tableta
Co. Inc
¥ Elpen otahovana
Recko Pharmaceutical Dodefar Darunavir 400 mg P peroralni podani
tableta
Co. Inc
V Elpen otahovana
Recko Pharmaceutical Dodefar Darunavir 600 mg p peroralni podani
tableta
Co. Inc
} Elpen otahovana
Recko Pharmaceutical Dodefar Darunavir 75 mg p peroralni podani
tableta
Co. Inc
< Elpen otahovana
Recko Pharmaceutical Dodefar Darunavir 800 mg p peroralni podani
tableta
Co. Inc
. Elpen otahovana
Recko Pharmaceutical Issoferrol Max Deferasirox 900 mg p peroralni podani
tableta
Co. Inc
. Elpen Efavirenz / 600 mg / otahovana
Recko Pharmaceutical Hemocinol Emtricitabin / | 200 mg / p peroralni podani
- tableta
Co. Inc Tenofovir 245 mg
. Elpen
Recko Pharmaceutical Padlas Vildagliptin 50 mg tableta peroralni podani
Co. Inc
v Amlodipine+Valsartan+Hydroch | Amlodipin / 10 mg / potahovana Ly .,
Recko Enorasis - . 160 mg / peroralni podani
lorothiazide/ Aenorasis Valsartan / 12,5 mg tableta
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Hydrochlorothi
azid
Amlodipin / 10 mg / )
Recko Enorasis Amlodipine+Valsartan+Hydroch | Valsartan / 160 mg / potahovana perorélni podani
lorothiazide/ Aenorasis Hydrochlorothi 25 mg tableta
azid
Amlodipin / 10 mg /
x . Amlodipine+Valsartan+Hydroch | Valsartan / potahovana o .
Recko Enorasis lorothiazide/ Aenorasis Hydrochlorothi ggomrgg / tableta peroralni podani
azid
Amlodipin /
Recko Enorasis Amlodipine+Valsartan+Hydroch | Valsartan / :131? {2120 potahovana perorélni podani
lorothiazide/ Aenorasis Hydrochlorothi m ! tableta
azid 9
Amlodipin / 5mg /
Recko Enorasis Amlodipine+Valsartan+Hydroch | Valsartan / 160 mg / potahovana peroralni podani
lorothiazide/ Aenorasis Hydrochlorothi 25 mg tableta
azid
Amlodipin / 10 mg / )
Becko Genepharm Amlodipine+Valsartan+Hydroch | Valsartan / 160 mg / potahovana peroralni podani
S.A. lorothiazide/ Genepharm Hydrochlorothi 125m tableta
azid ! 9
Amlodipin / 10 mg /
Recko Genepharm Amlodipine+Valsartan+Hydroch | Valsartan / 160 mg / potahovana peroralni podani
S.A. lorothiazide/ Genepharm Hydrochlorothi 25 mg tableta
azid
Amlodipin / 10 mg /
Becko Genepharm Amlodipine+Valsartan+Hydroch | Valsartan / 320 mg / potahovana peroralni podani
S.A. lorothiazide/ Genepharm Hydrochlorothi 25 mg tableta
azid
Amlodipin / 5 mg / 160
Recko Genepharm Amlodipine+Valsartan+Hydroch | Valsartan / mg/ 12,5 potahovana peroralni podani
S.A. lorothiazide/ Genepharm Hydrochlorothi mg ! tableta

azid
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Amlodipin / 5mg /
Becko Genepharm Amlodipine+Valsartan+Hydroch | Valsartan / 1609m / potahovana eroralni podani
S.A. lorothiazide/ Genepharm Hydrochlorothi 25 mgg tableta P P
azid
Recko Genepharm Lacosamide Genepharm Lacosamid 100 mg potahovana peroralni podani
S.A. tableta
Recko Genepharm Lacosamide Genepharm Lacosamid 150 mg potahovana peroralni podani
S.A. tableta
Recko Genepharm Lacosamide Genepharm Lacosamid 200 mg potahovana peroralni podani
S.A. tableta
¥ Genepharm . . potahovana (s L,
Recko S A Lacosamide Genepharm Lacosamid 50 mg tableta peroralni podani
Recko Genepharm Posaconazole Genepharm Posakonazol 40 mg/ml peroralni peroralni podani
S.A. suspenze
x Genepharm ) potahovana . -~
Recko SA Genement Tadalafil 10 mg tableta peroralni podani
X Genepharm . potahovana - -
Recko SA. Genement Tadalafil 2,5mg tableta peroralni podani
v Genepharm ) potahovana o -
Recko SA. Genement Tadalafil 20 mg tableta peroralni podani
x Genepharm . potahovana o L,
Recko S A Genement Tadalafil 5 mg tableta peroralni podani
Recko SeAnepharm Vildagliptin Genepharm Vildagliptin 50 mg tableta peroralni podani
X Genepharm . Vildagliptin / 50 mg/ potahovana - -
Recko SA. Radicut Metformin 850 mg tableta peroralni podani
x Genepharm . Vildagliptin / 50 mg / potahovana . -~
Recko S.A. Radicut Metformin 1 000 mg tableta peroralni podani
X Mylan Ireland - - potahovana - -~
Recko Limited Erlotinib Mylan Erlotinib 100 mg tableta peroralni podani
¥ Mylan Ireland - . potahovana . -
Recko Limited Erlotinib Mylan Erlotinib 150 mg tableta peroralni podani
Pharmaselect
Recko Inter.n'atlonal Colchicin/Pharmaselect Kolchicin 0,5 mg tableta peroralni podani
Beteiligungs
GmbH
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Pharmaselect
Recko Inter.r]atlonal Colchicin/Pharmaselect Kolchicin 1 mg tableta peroralni podani
Beteiligungs
GmbH
. tableta s
Recko Rafarm Ranolazine Rafarm Ranolazin 375 mg prodlouzenym peroralni podani
uvolfiovanim
. tableta s
Recko Rafarm Ranolazine Rafarm Ranolazin 500 mg prodlouzenym peroralni podani
uvolnfiovanim
5 tableta s
Recko Rafarm Ranolazine Rafarm Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
uvolfiovanim
x . - . Sitagliptin / 50 mg/ potahovana . -~
Recko Sandoz d.d. Sitagliptin+ Metformin Sandoz Metformin 850 mg tableta peroralni podani
Recko Sandoz d.d. Sorafenib Sandoz Sorafenib 400 mg E;g?er;gvana peroralni podani
Recko Viatris Limited Tuttecvi Vildagliptin 50 mg tableta peroraini podani
x Win Medica . Amlodipin / 10 mg/ potahovana . -~
Recko SA Combipress Irbesartan 150 mg tableta peroralni podani
x Win Medica . Amlodipin / 10 mg/ potahovana . -~
Recko SA Combipress Irbesartan 300 mg tableta peroralni podani
x Win Medica . Amlodipin / 5mg/ potahovana s -
Recko SA. Combipress Irbesartan 150 mg tableta peroralni podani
v Win Medica . Amlodipin / 5mg/ potahovana o -
Recko SA. Combipress Irbesartan 300 mg tableta peroralni podani
Recko Win Medica Combipress Plus ?r?‘laggﬁ;nn// ;80mrg // potahovana eroralni podani
S.A. P Hydrochlorothi 9 tableta P P
. 12,5 mg
azid
Amlodipin / 5mg/
Recko Win Medica Combipress Plus Irbesartan / 3009mg / potahovana peroralni podani
S.A. Hydrochlorothi tableta
. 12,5 mg
azid
Recko gv': Medica Vildus Vildagliptin 50 mg tableta peroralni podani
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Elpen tableta s
Recko Pharmaceutical | Roxaza Ranolazin 375 mg prodlouzenym peroralni podani
Co. Inc. uvolnovanim
. Elpen tableta s
Recko Pharmaceutical | Zirana/lexera Ranolazin 375 mg prodlouzenym peroralni podani
Co. Inc. uvolnovanim
. Elpen tableta s
Recko Pharmaceutical | Roxaza Ranolazin 500 mg prodlouzenym peroralni podani
Co. Inc. uvolnovanim
. Elpen tableta s
Recko Pharmaceutical | Zirana/lexera Ranolazin 500 mg prodlouzenym peroralni podani
Co. Inc. uvolfiovanim
Elpen tableta s
Recko Pharmaceutical | Roxaza Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
Co. Inc. uvolnovanim
. Elpen tableta s
Recko Pharmaceutical | Zirana/lexera Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
Co. Inc. uvolnovanim
Recko (SEIeAn.epharm Bottiar Linagliptin 5 mg E):gﬁ:;gvana peroralni podani
Recko (SSIeAn.epharm LAFAVAL Tadalafil 20 mg E;;;i\ef;:vana peroralni podani
tableta s
Recko Innovis Renofrin Ranolazin 375 mg prodlouzenym peroralni podani
uvolnovanim
. tableta s
Recko Innovis Renofrin Ranolazin 500 mg prodlouzenym peroralni podani
uvolfiovanim
. tableta s
Recko Innovis Renofrin Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
uvolnfovanim
Pharos
Recko gl:?erx:geutlcal Nilotinib Pharos Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani

Services Ltd.
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Pharos
Recko g??er:::ge”t'ca' NILOTINIB PHAROS Nilotinib 150 mg tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Recko Phgrmaceutlcal Nilotinib Pharos Nilotinib 200 mg tobolka peroralni podani
Oriented
Services Ltd.
Pharos
Recko gr;?er:::é:eutlcal Nilotinib Pharos Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Recko (I;I:?errr]\::é:eutlcal Nilotinib Pharos Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Sandoz tableta s
Recko Pharmaceutical | RANOLAZINE/SANDOZ Ranolazin 375 mg prodlouzenym peroralni podani
s d.d. uvolnovanim
Sandoz tableta s
Recko Pharmaceutical | RANOLAZINE/SANDOZ Ranolazin 500 mg prodlouzenym peroralni podani
s d.d. uvolfiovanim
5 Sandoz tableta s
Recko Pharmaceutical | RANOLAZINE/SANDOQZ Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
s d.d. uvolnovanim
Recko Viatris Limited Nilotinib Viatris Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Recko Viatris Limited Nilotinib Viatris Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroraini podani
x Win Medica . tableta s . Ly
Recko S.A Ranange Ranolazin 375 mg prodlouz,er]ym peroralni podani
i uvolfiovanim
X Win Medica . tableta s . -
Recko SA Ranange Ranolazin 500 mg prodlouzenym peroralni podani
i uvolfiovanim
x Win Medica . tableta > . Ly
Recko SA. Ranange Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroralni podani

uvolnovanim
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SITAGLIPTIN/METFORMIN 1 A - _— .
. 1 A Pharma Sitagliptin / 50 mg/ potahovana _ -
Madarsko GmbH EHARMA 50 mg/850 mg Metformin 850 mg tableta peroralni podani
filmtabletta
Madarsko Alkaloid - INT Losmorid 100 mg filmtabletta Lacosamid 100 mg potahovana peroralni podani
d.o.o. tableta
Madarsko Alkaloid - INT Losmorid 150 mg filmtabletta Lacosamid 150 mg potahovana peroralni podani
d.o.o. tableta
Madarsko Alkaloid - INT Losmorid 200 mg filmtabletta Lacosamid 200 mg potahovana peroralni podani
d.o.o. tableta
Madarsko Alkaloid - INT Losmorid 50 mg filmtabletta Lacosamid 50 mg potahovana peroralni podani
d.o.o. tableta
AOP Orphan .
Madarsko Pharmaceutical TADALAFIL AOP 20 mg Tadalafil 20 mg potahovana peroralni podani
filmtabletta tableta
s GmbH
Elpen
Madarsko Pharmaceutical Padlas 50 mg Tabletta Vildagliptin 50 mg tableta peroralni podani
Co. Inc
Elpen . —
Madarsko Pharmaceutical Vildagliptin Elpen 50 mg Vildagliptin 50 mg tableta peroralni podani
tabletta
Co. Inc
. Genepharm Lacosamide/Genepharm 100 . potahovana L L,
Madarsko SA. mg filmtabletta Lacosamid 100 mg tableta peroralni podani
. Genepharm Lacosamide/Genepharm 150 . potahovana - -
Madarsko SA mg filmtabletta Lacosamid 150 mg tableta peroralni podani
g Genepharm Lacosamide/Genepharm 200 . potahovana o -~
Madarsko SA mg filmtabletta Lacosamid 200 mg tableta peroralni podani
. Genepharm Lacosamide/Genepharm 50 mg . potahovana o Ly
Madarsko SA. filmtabletta Lacosamid 50 mg tableta peroralni podani
Madarsko Genepharm Posaconazole Gqupharm 40 Posakonazol 40 mg/ml peroralni peroralni podani
S.A. mg/ml szuszpenzid suspenze
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. Genepharm Radicut 50 mg/850 mg Vildagliptin / 50 mg/ potahovana _ -
Madarsko S.A. filmtabletta Metformin 850 mg tableta peroraini podani
. Genepharm Radicut 50 mg/1000 mg Vildagliptin / 50 mg / potahovana _ -
Madarsko S.A. filmtabletta Metformin 1 000 mg tableta peroraini podani
Pharmascience - . .
Madarsko | International E_rlot|n|b Pharmascience 100 mg Erlotinib 100 mg potahovana peroralni podani
. filmtabletta tableta
Limited
Pharmascience . . .
Madarsko | International E.HOtm'b Pharmascience 150 mg Erlotinib 150 mg potahovana peroralni podani
. filmtabletta tableta
Limited
Sandoz
. Hungaria Erlotinib Sandoz 100 mg, - potahovana . -
Madarsko Kereskedelmi filmtabletta Erlotinib 100 mg tableta peroralni podani
Kft.
Sandoz
. Hungaria Erlotinib Sandoz 100 mg, . potahovana o -~
Madarsko Kereskedelmi filmtabletta Erlotinib 100 mg tableta peroralni podani
Kft.
Sandoz
. Hungéaria Erlotinib Sandoz 150 mg, - potahovana s L,
Madarsko Kereskedelmi filmtabletta Erlotinib 150 mg tableta peroralni podani
Kft.
Sandoz
. Hungaria Erlotinib Sandoz 150 mg, . potahovana o -~
Madarsko Kereskedelmi filmtabletta Erlotinib 150 mg tableta peroralni podani
Kft.
Sandoz
. Hungéaria Erlotinib Sandoz 25 mg, - potahovana s L,
Madarsko Kereskedelmi filmtabletta Erlotinib 25 mg tableta peroralni podani
Kft.
Sandoz
. Hungaria Erlotinib Sandoz 25 mg, . potahovana o -~
Madarsko Kereskedelmi filmtabletta Erlotinib 25 mg tableta peroralni podani
Kft.
. Stada Erlotinib Stada 100 mg - potahovana o L
Madarsko Arzneimittel AG filmtabletta Erlotinib 100 mg tableta peroralni podani
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. Stada Erlotinib Stada 150 mg . potahovana _ -
Madarsko Arzneimittel AG filmtabletta Erlotinib 150 mg tableta peroralni podani
. Stada Erlotinib Stada 25 mg . potahovana _ -
Madarsko Arzneimittel AG filmtabletta Erlotinib 25 mg tableta peroraini podani
g Stada Erlotinib Stada 50 mg . potahovana o -
Madarsko Arzneimittel AG filmtabletta Erlotinib 50 mg tableta peroralni podani
" Stada SORAFENIB STADA 400 mg . potahovana s -
Madarsko Arzneimittel AG filmtabletta Sorafenib 400 mg tableta peroralni podani
Vildagliptin/metformin . - .
Madarsko | Supremex Kft. Supremex 50/1000 mg V|IdagI|pF|n / 50 mg / potahovana peroralni podani
. Metformin 1 000 mg tableta
filmtabletta
g TS Erlotinib Mylan 100 mg - potahovana - -
Madarsko Viatris Limited filmtabletta Erlotinib 100 mg tableta peroralni podani
. S Erlotinib Mylan 150 mg . potahovana . -~
Madarsko Viatris Limited filmtabletta Erlotinib 150 mg tableta peroralni podani
. e Erlotinib Mylan 25 mg - potahovana (s L,
Madarsko Viatris Limited filmtabletta Erlotinib 25 mg tableta peroralni podani
. e Erlotinib Mylan 50 mg . potahovana o L,
Madarsko Viatris Limited filmtabletta Erlotinib 50 mg tableta peroralni podani
Madarsko | Vipharm S.A. Anvildis 50 mg tabletta Vildagliptin 50 mg tableta peroralni podani
. : Anvildismet 50 mg/850 mg Vildagliptin / 50 mg/ potahovana A -~
Madarsko | Vipharm S.A. filmtabletta Metformin 850 mg tableta peroraini podani
. : Anvildismet 50 mg/1000 mg Vildagliptin / 50 mg/ potahovana A -~
Madarsko | Vipharm S.A. filmtabletta Metformin 1000 mg | tableta peroraini podani
. Win Medica . . - . -
Madarsko S A Vildus 50 mg Tabletta Vildagliptin 50 mg tableta peroralni podani
Madarsko | Zentiva k.s. Varlota 100 mg filmtabletta Erlotinib 100 mg E):gﬁ:;gvana peroralni podani
Madarsko | Zentiva k.s. Varlota 150 mg filmtabletta Erlotinib 150 mg E:gﬁer;gvana peroralni podani
Madarsko | Zentiva k.s. Varlota 50 mg filmtabletta Erlotinib 50 mg E;;?er;gvana peroralni podani
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. . NilotinibAenorasis 150 mg S . - -
Madarsko Aenorasis S.A. kemény kapszula Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Madarsko Aenorasis S.A. N|Iot|,n|bAenoraS|s 200 mg Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
kemeény kapszula
Madarsko Aenorasis S.A. N|Iot|’n|bAenoraS|s >0 mg Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
kemény kapszula
Egis
Madarsko Pharmaceutical | Granoza 150 mg hard capsules | Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
s PLC
Egis
Madarsko Pharmaceutical | Granoza 200 mg hard capsules | Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
s PLC
Egis
Madarsko Pharmaceutical | Granoza 50 mg hard capsules Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
s PLC
. Kappler Pharma | Betahistin Kappler 16 mg _— s -
Madarsko Consult GmbH tabletta Betahistin 16 mg tableta peroralni podani
. Kappler Pharma | Betahistin Kappler 24 mg I . -
Madarsko Consult GmbH tabletta Betahistin 24 mg tableta peroralni podani
. Kappler Pharma | Betahistin Kappler 8 mg —_— G -
Madarsko Consult GmbH tabletta Betahistin 8 mg tableta peroralni podani
Pharmascience S .
Madarsko International N|Iot|,n|b Pharmascience 150 mg Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
. kemeény kapszula
Limited
Pharmascience S .
Madarsko International N|Iot|’n|b Pharmascience 200 mg Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
A kemény kapszula
Limited
Pharos
. Pharmaceutical | Evaness 150 mg mg kemény S . - -
Madarsko Oriented kapszula Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani

Services Ltd.
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Pharos

Madarsko Ph_armaceutlcal Nilotinib Pharos 150mg hard Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented capsules
Services Ltd.
Pharos

Madarsko Phgrmaceutlcal Nilotinib Pharos 150mg hard Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented capsules
Services Ltd.
Pharos

Madarsko Ph_armaceutlcal Nilotinib Pharos 150mg hard Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroraini podani
Oriented capsules
Services Ltd.
Pharos

Madarsko Phgrmaceutlcal Evaness 200 mg kemeny Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented kapszula
Services Ltd.
Pharos

Madarsko Phgrmaceutlcal Nilotinib Pharos 200mg hard Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented capsules
Services Ltd.
Pharos

. Pharmaceutical | Nilotinib Pharos 200mg hard S . - -

Madarsko Oriented capsules Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos

Madarsko Phgrmaceutlcal Nilotinib Pharos 200mg hard Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented capsules
Services Ltd.
Pharos

Madarsko Ph_armaceutlcal Evaness 50 mg mg kemeny Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented kapszula
Services Ltd.
Pharos

Madarsko Ph_armaceutlcal Nilotinib Pharos 50mg hard Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented capsules

Services Ltd.
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Pharos
Madarsko Ph_armaceutlcal Nilotinib Pharos 50mg hard Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented capsules
Services Ltd.
Pharos
Madarsko Phgrmaceutlcal Nilotinib Pharos 50mg hard Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented capsules
Services Ltd.
Madarsko Viatris Limited EélsgszFantrls 150 mg kemeny Nilotinib 150 mg tvrdéa tobolka perordlni podani
Madarsko Viatris Limited E;Ig;iznuilbaViatris 200 mg kemeny Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Madarsko Viatris Limited Eélggznulltgvlatns 50 mg kemeny Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Madarsko Zentiva k.s. N|Iot|’n|b Zentiva 150 mg Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
kemény kapszula
Madarsko Zentiva k.s. N|Iot|’n|b Zentiva 200mg Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
kemény kapszula
Madarsko Zentiva k.s. E;Iggzndlt;Zentlva >0 mg kemeny Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Newbury otahovana
Island Pharmaceutical Lapatinib Newbury Lapatinib 250 mg p peroralni podani
s AB tableta
Efavirenz / 600 mg / otahovana
Island Sandoz A/S Padviram Emtricitabin / 200 mg / P peroralni podani
: tableta
Tenofovir 245 mg
Stada . . . oy -
Island Arzneimittel AG Atazanavir Stada Atazanavir 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Island Stada Atazanavir Stada Atazanavir 200 mg tvrda tobolka peroralni podani

Arzneimittel AG
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Stada . . . o -
Island Arzneimittel AG Atazanavir Stada Atazanavir 300 mg tvrda tobolka peroralni podani
Stada . . potahovana o -
Island Arzneimittel AG Lacosamide Stada Lacosamid 100 mg tableta peroralni podani
Stada . . potahovana s -
Island Arzneimittel AG Lacosamide Stada Lacosamid 150 mg tableta peroralni podani
Stada . . potahovana (s -
Island Arzneimittel AG Lacosamide Stada Lacosamid 200 mg tableta peroralni podani
Stada . . potahovana (s L,
Island Arzneimittel AG Lacosamide Stada Lacosamid 50 mg tableta peroralni podani
Kappler Pharma _— _— o -
Island Consult GmbH Betahistin Kappler Betahistin 16 mg tableta peroralni podani
Kappler Pharma —_ _ . L.
Island Consult GmbH Betahistin Kappler Betahistin 24 mg tableta peroralni podani
Kappler Pharma _— - . L.
Island Consult GmbH Betahistin Kappler Betahistin 8 mg tableta peroralni podani
Pharos
Island (I;r;?errr]\::é:eutlcal Nilotinib PharOS Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Island Ph_armaceutlcal Nilotinib Viatris Nilotinib 150 mg tobolka peroralni podani
Oriented
Services Ltd.
Pharos
Island (F;l;;':]er:;:geutlcal Nilotinib PharOS Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Island Phgrmaceutlcal Nilotinib Viatris Nilotinib 200 mg tobolka peroralni podani
Oriented
Services Ltd.
Pharos
Island gl:?erx:geutlcal Nilotinib PharOS Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani

Services Ltd.
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Pharos
Island Ph_armaceutlcal Nilotinib Viatris Nilotinib 50 mg tobolka peroralni podani
Oriented
Services Ltd.
Irsko Baxter B.V. Fr_opo_fol 1_0 m_g/ml Emulsion for Propofol 10 mg/mi !nJekcnl emulze / mtra,ve,:noznl
injection/infusion infuze podani
Irsko Baxter B.V. Frppofol 2_0 mg/ml Emulsion for Propofol 20 mg/ml !nJekcnl emulze / mtra,ve’:noznl
injection/infusion infuze podani
Brillpharma
Irsko (Ireland) Trazodone hydrochloride Trazodon 100 mg tvrda tobolka peroralni podani
Limited
Brillpharma otahovana
Irsko (Ireland) Trazodone hydrochloride Trazodon 150 mg p peroralni podani
Lrel tableta
Limited
Brillpharma
Irsko (Ireland) Trazodone hydrochloride Trazodon 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Limited
Irsko Brown & Burk Rimicorim Lymecyklin 300 mg tvrda tobolka peroralni podani
IR Limited
Brown & Burk . potahovana - -
Irsko IR Limited Nefopam hydrochloride Nefopam 30 mg tableta peroralni podani
Clonmel Darunavir Clonmel 600 mg . potahovana - -
Irsko Healthcare Ltd film-coated tablets Darunavir 600 mg tableta peroraini podani
Clonmel Darunavir Clonmel 800 mg . potahovana . -~
Irsko Healthcare Ltd film-coated tablets Darunavir 800 mg tableta peroralni podani
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofov .
Clonmel ir Disoproxil Clonmel 600 Efaw_rejnz/_ 600 mg / potahovana G -
Irsko : Emtricitabin / 200 mg / peroralni podani
Healthcare Ltd mg/200 mg/245 mg film- : tableta
Tenofovir 245 mg
coated tablets
Irsko Crescent Dilacort Prednisolon 2,5 mg enterosolventni peroralni podani
Pharma ! tableta
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International

Limited

Crescent

Pharma . . enterosolventni o -
Irsko International Dilacort Prednisolon 5 mg tableta peroralni podani

Limited
Irsko Milstein C.V. Midodrine hydrochloride tablets | Midodrin 2,5mg tableta peroralni podani
Irsko Milstein C.V. Midodrine hydrochloride tablets | Midodrin 5mg tableta peroralni podani
Irsko Rowex Ltd. Atazanavir Rowex 300 mg Atazanavir 300 mg tvrda tobolka peroralni podani

Capsules hard
Darunavir Rowex 800 mg Film- . potahovana o -

Irsko Rowex Ltd. coated tablets Darunavir 800 mg tableta peroralni podani

Syri Pharma

Limited t/a L L peroralni . .,
Irsko Thame Dipyridamole Dipyridamol 40 mg/ml suspenze peroralni podani

Laboratories

Syri Pharma

Limited t/a . . . 2,5mg/ - . .,
Irsko Thame Oxybutynin hydrochloride Oxybutynin 5 ml peroralni roztok peroralni podani

Laboratories

Syri Pharma

Limited t/a . . . S - .
Irsko Thame Oxybutynin hydrochloride Oxybutynin 5 mg /5 ml | peroralni roztok peroralni podani

Laboratories

Pharos
Irsko Phgrmaceutlcal Nilotinib Phar0S 150 mg, harde Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented capsules

Services Ltd.
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Pharos
Irsko (F;r;?er:::é:eutlcal ?c':lllpc))stmlebs PharOS 200 mg, harde Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Irsko gr;?er:::geutlcal y;;?st:::abs PharOS 50 mg, harde Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Italie Almus S.R.L. Metformina Almus Metformin 500 mg E:gﬁer;gvana peroralni podani
Aurobindo . - Amilorid /
Italie Pharma (Italia) ﬁumrlcln?a?r?c?oE Idroclorotiazide Hydrochlorothi gomn% / tableta peroralni podani
S.r.L. azid 9
Aurobindo otahovana
Itdlie Pharma (Italia) Bosentan Aurobindo Bosentan 125 mg p | perordlni podani
S.r.L. tableta
Aurobindo otahovana
Italie Pharma (Italia) Bosentan Aurobindo Bosentan 62,5 mg p bl peroralni podani
S.r.L. tableta
Aurobindo . . tableta
Italie Pharma (Italia) ;)tl‘:\”r;zaplna Aurobindo Pharma Olanzapin 10 m dispergovatelna peroralni podani
S.r.L. 9 v Ustech
Aurobindo
Italie Pharma (Italia) Olanzapina Aurobindo Olanzapin 5 mg tableta peroralni podani
S.r.L.
Aurobindo
Italie Pharma (Italia) Olanzapina Aurobindo Olanzapin 10 mg tableta peroralni podani
S.r.L.
Aurobindo Olanzapina Aurobindo Pharma tableta
Italie Pharma (Italia) Italia P Olanzapin 15 mg dispergovatelna peroralni podani
S.r.L. Vv Ustech
Aurobindo
Italie Pharma (Italia) Olanzapina Aurobindo Olanzapin 2,5mg tableta peroralni podani
S.r.L.
Aurobindo Olanzapina Aurobindo Pharma tableta
Italie Pharma (Italia) Italia P Olanzapin 20 mg dispergovatelna peroralni podani
S.r.L. v Ustech
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Aurobindo Olanzapina Aurobindo Pharma tableta
Italie Pharma (Italia) Italia P Olanzapin 5 mg dispergovatelna peroralni podani
S.r.L. Vv Ustech
Aurobindo
Italie Pharma (Italia) Olanzapina Aurobindo Olanzapin 7,5 mg tableta peroralni podani
S.r.L.
. Baxter Holding . injek¢ni emulze / intravendzni
Italie B\, Rapiva Propofol 10 mg/ml infuze podani
. Baxter Holding . injek¢ni emulze / intravendzni
Italie B.V. Rapiva Propofol 20 mg/ml infuze podani
‘) DOC Generici Sitagliptin e metformina DOC Sitagliptin / 50 mg/ potahovana s Ly
Italie S.r.l. Generici Metformin 850 mg tableta peroraini podani
Italie Dr. Reddy's Abacavir e Lamivudina Dr. Abakavir / 600 mg/300 | potahovana eroralni podani
S.r.l. Reddy's Lamivudin mg tableta P P
Italie EG SpA Lacosamide EG Lacosamid 100 mg ?;l;c;’ael‘;gvana peroralni podani
Italie EG SpA Lacosamide EG Lacosamid 150 mg E):gﬁer;gvana peroralni podani
Italie EG SpA Lacosamide EG Lacosamid 200 mg E;g;a\er;gvana peroralni podani
Italie EG SpA Lacosamide EG Lacosamid 50 mg ?;l;c;’ael‘;gvana peroralni podani
Italie EG SpA Lapatinib EG Lapatinib 250 mg E;J;?er;gvana peroralni podani
Italie EG SpA Posaconazolo EG Posakonazol 40 mg/ml peroralni peroralni podani
suspenze
Italie EG SpA Tadalafil EG Tadalafil 10 mg E;l;c;':\er;gvana peroralni podani
Italie EG SpA Tadalafil EG Tadalafil 20 mg gggillgvana peroralni podani
Italie EG SpA Tadalafil EG Tadalafil 5 mg E:gﬁer;gvana peroralni podani
- Eugia Pharma . . potahovana o -
Italie (Malta) Limited Anastrozolo Aurobindo Italia Anastrozol 1 mg tableta peroralni podani
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Amlodipin / 10 mg /
Italie Mvlan SpA Amlodipinea/Valsartan/ Valsartan / 160n2 / potahovana eroralni podani
Y P Idroclorotiazide Mylan Pharma Hydrochlorothi 125 mgg tableta P P
azid !
Amlodipin / 10 mg /
Italie Mylan SpA Amlodipinea/Valsartan/ Valsartan / 160n% / potahovana eroralni podani
Y P Idroclorotiazide Mylan Pharma Hydrochlorothi 25 mgg tableta P P
azid
Amlodipin / 10 mg /
Italie Mvlan SpA Amlodipinea/Valsartan/ Valsartan / 320n2 / potahovana eroralni podani
Y P Idroclorotiazide Mylan Pharma Hydrochlorothi 25 mgg tableta P P
azid
Amlodipin /
Italie Mylan SpA Amlodipinea/Valsartan/ Valsartan / Eqm? {2120 potahovana eroralni podani
y P Idroclorotiazide Mylan Pharma Hydrochlorothi mg ! tableta P P
azid 9
Amlodipin / 5mg/
‘) Amlodipinea/Valsartan/ Valsartan / potahovana o Ly
Italie Mylan SpA Idroclorotiazide Mylan Pharma Hydrochlorothi ;gomn;g / tableta peroraini podani
azid
Italie Mylan SpA Erlotinib Mylan Erlotinib 100 mg E);g?ef;gvana peroralni podani
Italie Mylan SpA Erlotinib Mylan Erlotinib 150 mg E;l;c;':\er;:vana peroralni podani
. peroralni (s -
Italie Mylan SpA Posaconazolol Mylan Posakonazol 40 mg/ml peroralni podani
suspenze
Italie Mylan SpA Vildagliptin Mylan Vildagliptin 50 mg tableta peroralni podani
Pharmaselect
Italie Inter.n_atlonal Colchicina Pharmaselect Kolchicin 0,5 mg tableta peroralni podani
Beteiligungs
GmbH
Pharmaselect
Italie Inter_n_atlonal Colcamexx Kolchicin 1 mg tableta peroralni podani
Beteiligungs
GmbH
. Sitagliptin e Metformina Sandoz | Sitagliptin / 50 mg/ potahovana s -
Italie Sandoz GmbH GmbH Metformin 850 mg tableta peroralni podani
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Italie Sandoz SpA Atazanavi Sandoz Atazanavir 200 mg tvrda tobolka peroraini podani
Italie Sandoz SpA Atazanavir Sandoz Atazanavir 300 mg tvrda tobolka peroraini podani
Italie Sandoz SpA Darunavir Sandoz Darunavir 600 mg E;l;c;':\er;gvana peroralni podani
Italie Sandoz SpA Darunavir Sandoz Darunavir 75 mg gggillgvana peroralni podani
Italie Sandoz SpA Darunavir Sandoz Darunavir 800 mg E:gﬁer;gvana peroralni podani
Italie Sandoz SpA Erlotinib Sandoz Erlotinib 100 mg anl;c;':\er;gvana peroralni podani
Italie Sandoz SpA Erlotinib Sandoz Erlotinib 150 mg ?;l;c;’ael‘;gvana peroralni podani
Aurobindo . . . . . .
- . Dapagliflozina e Metformina Dapagliflozin / | 5 mg/ potahovana . -
Italie ghflrma (Italia) Aurobindo Metformin 850 mg tableta peroraini podani
Aurobindo - . ey .
- . Dapagliflozina e Metformina Dapagliflozin / | 5 mg/ potahovana oy -
Italie ghralrma (Italia) Aurobindo Metformin 1 000 mg tableta peroraini podani
Aurobindo
Italie Pharma (Italia) | Furosemide Aurobindo Italia Furosemid 500 mg tableta peroralni podani
S.r.l.
. Aurobindo . . i . . potahovana . .-
Italie Pharma (Italia) | Teriflunomide Aurobindo Teriflunomid 14 mg tableta peroralni podani
S.r.l.
Aurobindo 2
Italie Pharma (Italia) | Trazodone Aurobindo Trazodon 100 mg ?;l;c;’ael‘;gvana peroralni podani
S.r.l.
. Aurobindo . . potahovana o -~
Italie Pharma (Italia) | Trazodone Aurobindo Trazodon 150 mg tableta peroralni podani
S.r.l.
. tableta s
Italie g?(lz Generici Rovalo Ranolazin 375 mg prodlouzenym peroralni podani
T uvolfiovanim
- tableta s
Italie g?cl: Generici Rovalo Ranolazin 500 mg prodlouzenym peroralni podani

uvolnovanim
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- tableta s
Italie g?cl: Generici Rovalo Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
T uvolfovanim
Elpen tableta s
Italie Pharmaceutical | Ranolpen Ranolazin 375 mg prodlouzenym peroralni podani
Co. Inc. uvolfiovanim
Elpen tableta s
Italie Pharmaceutical | Ranolpen Ranolazin 500 mg prodlouzenym peroralni podani
Co. Inc. uvolfiovanim
Elpen tableta s
Italie Pharmaceutical | Ranolpen Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
Co. Inc. uvolnovanim
Italie éiﬁgllﬁtr gr::t:ma Betaistina Kapplerpharma Betahistin 16 mg tableta peroralni podani
Italie éiﬁg:ﬁ{ (P;:t::?a Betaistina Kapplerpharma Betahistin 24 mg tableta peroralni podani
Italie ézﬁz:ﬁ{ (Pgl;ft::]a Betaistina Kapplerpharma Betahistin 8 mg tableta peroralni podani
LaNova 3
Itdlie farmaceutici Dalafil Tadalafil 10 mg potahovana perordlni podani
Srl. tableta
LaNova tah .
Italie farmaceutici Dalafil Tadalafil 20 mg potahovana peroralni podani
Srl. tableta
LaNova h .
Itélie farmaceutici Dalafil Tadalafil 5mg potahovana peroralni podani
Sl tableta
tableta s
Italie Sandoz SpA Ranolazina Sandoz Ranolazin 500 mg prodlouzenym peroralni podani
uvolfiovanim
tableta s
Italie Sandoz SpA Ranolazina Sandoz Ranolazin 375 mg prodlouzenym peroralni podani
uvolnovanim
tableta s
Italie Sandoz SpA Ranolazina Sandoz Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroralni podani

uvolnovanim
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Abacavir/Lamivudine Accord . ,
Y Accord . Abakavir / 600 mg / potahovana Ly . .
Lotyssko Healthcare B.V. t6a0bO|eng/300 mg film-coated Lamivudin 300 mg tableta peroralni podani
AOP Orphan ) . .
LotySsko Pharmaceutical Tadalafil AOP 20 mg film Tadalafil 20 mg potahovana peroralni podani
coated tablets tableta
s GmbH
Y Anesia 10 mg/ml emulsion for injek¢ni emulze / intravenozni
LotySsko Baxter B.V. injection/infusion Propofol 10 mg/ml infuze podani
Loty&sko Baxter B.V. Ar_1esn_’;1 ZQ mg/_ml emulsion for Propofol 20 mg/mi !nJekcnl emulze / mtralvgnoznl
injection/infusion infuze podani
« Elvim, SIA, Vildagliptin/Metformin ELVIM 50 | Vildagliptin / 50 mg/ potahovana s Ly
Lotyssko Latvia mg/850 mg film-coated tablets | Metformin 850 mg tableta peroraini podani
. Vildagliptin/Metformin ELVIM 50 . - .
. Elvim, SIA, e Vildagliptin / 50 mg / potahovana oy -
Lotyssko Latvia mg/1000 mg film-coated Metformin 1 000 mg tableta peroralni podani
tablets
Y LV System - . . L.
Lotyssko Service, Latvia Suphrex 12.5 mg hard capsules | Sunitinib 12,5 mg tvrda tobolka peroralni podani
v LV System T . Ly -
LotySsko Service, Latvia Suphrex 50 mg hard capsules Sunitinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
v Mylan Erlotinib Mylan 100 mg film- potahovana . ‘.
LotySsko Pharmaceutical Erlotinib 100 mg peroralni podani
. coated tablets tableta
s Limited
. Mylan Erlotinib Mylan 150 mg film- potahovana . L,
Lotyssko Pharmaceutical Erlotinib 150 mg peroralni podani
. coated tablets tableta
s Limited
LotySsko Sandoz d.d. ?;223?:5\”" Sandoz 200 mg hard Atazanavir 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
LotySsko Sandoz d.d. Atazanavir Sandoz 300 mg hard Atazanavir 300 mg tvrda tobolka peroralni podani

capsules
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. Erlotinib Sandoz 100 mg film- . potahovana - -
LotySsko Sandoz d.d. coated tablets Erlotinib 100 mg tableta peroralni podani
v Erlotinib Sandoz 150 mg film- . potahovana o -~
LotySsko Sandoz d.d. coated tablets Erlotinib 150 mg tableta peroralni podani
Sitagliptin/Metformin . .. .
LotySsko Sandoz d.d. hydrochloride Sandoz 50 Sltagllptl.n / >0 mg / potahovana peroralni podani
- Metformin 850 mg tableta
mg/850 mg film-coated tablets
. Sorafenib Sandoz 400 mg film- . potahovana o -
Lotyssko Sandoz d.d. coated tablets Sorafenib 400 mg tableta peroralni podani
Umedica . . ,
LotySsko Netherlands I?eferaswox Umedica 180 mg Deferasirox 180 mg potahovana peroralni podani
B.V film-coated tablets tableta
Umedica . . .
LotySsko Netherlands I?eferaswox Umedica 360 mg Deferasirox 360 mg potahovana peroralni podani
B\ film-coated tablets tableta
Umedica . . ,
LotySsko Netherlands I?eferaswox Umedica 90 mg Deferasirox 90 mg potahovana peroralni podani
B.V film-coated tablets tableta
Umedica . . . ,
LotySsko Netherlands Elrfenldone Umedica 267 mg Pirfenidon 267 mg potahovana peroralni podani
B.V film-coated tablets tableta
Umedica . . . ,
LotySsko Netherlands P_|rfen|done Umedica 801 mg Pirfenidon 801 mg potahovana peroralni podani
BV film-coated tablets tableta
Umedica Ranolazine Umedica 375 m tableta s
LotySsko Netherlands 9 Ranolazin 375 mg prodlouzenym peroralni podani
prolonged-release tablets Y
B.V. uvolnovanim
Umedica . . tableta s
LotySsko Netherlands Ranolazine Umedica 500 mg Ranolazin 500 mg prodlouzenym peroralni podani

B.V.

prolonged-release tablets

uvolnovanim
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Umedica Ranolazine Umedica 750 mg tableta s
LotySsko Netherlands prolonged-release tablets Ranolazin 750 mg prod[ouz’er]ym peroralni podani
B.V. uvolnovanim
. Unifarma, SIA, Atorvastatin Unifarma 10 mg . potahovana . -~
LotySsko Latvia film-coated tablets Atorvastatin 10 mg tableta peroralni podani
v Unifarma, SIA, Atorvastatin Unifarma 20 mg . potahovana s Ly
Lotyssko Latvia film-coated tablets Atorvastatin 20 mg tableta peroralni podani
Y Unifarma, SIA, Atorvastatin Unifarma 40 mg . potahovana s -
Lotyssko Latvia film-coated tablets Atorvastatin 40 mg tableta peroralni podani
. Unifarma, SIA, Atorvastatin Unifarma 80 mg . potahovana - -
LotySsko Latvia film-coated tablets Atorvastatin 80 mg tableta peroralni podani
Elpen Raupresil 375 mg prolonged- tableta s
LotySsko Pharmaceutical P gp 9 Ranolazin 375 mg prodlouzenym peroralni podani
release tablets Y
Co. Inc. uvolnovanim
Elpen Raupresil 500 mg prolonged- tableta s
LotySsko Pharmaceutical P 9p 9 Ranolazin 500 mg prodlouzenym peroralni podani
release tablets Y
Co. Inc. uvolnovanim
Elpen Raupresil 750 mg prolonged- tableta s
LotySsko Pharmaceutical P 9p 9 Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
release tablets A
Co. Inc. uvolnovanim
Hexal Ranzolva 375 mg prolonged- tableta s
LotySsko Aktiengesellsch 9p 9 Ranolazin 375 mg prodlouzenym peroralni podani
release tablets Y
aft uvolnovanim
Hexal Ranzolva 500 mg prolonged- tableta s
LotySsko Aktiengesellsch 9p 9 Ranolazin 500 mg prodlouzenym peroralni podani
release tablets Y
aft uvolnovanim
Hexal Ranzolva 750 mg prolonged- tableta s
LotySsko Aktiengesellsch 9p 9 Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroralni podani

aft

release tablets

uvolnovanim
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Pharos
LotySsko Ph_armaceutlcal Nilotinib Phar0S 150 mg hard Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented capsules
Services Ltd.
Pharos
LotySsko Phgrmaceutlcal Nilotinib Zentiva 150 mg hard Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented capsules
Services Ltd.
Pharos
LotySsko Ph_armaceutlcal Nilotinib PharOS 200 mg hard Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroraini podani
Oriented capsules
Services Ltd.
Pharos
LotySsko Phgrmaceutlcal Nilotinib Viatris 200 mg hard Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented capsules
Services Ltd.
Pharos
LotySsko Phgrmaceutlcal Nilotinib Zentiva 200 mg hard Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented capsules
Services Ltd.
Pharos
. Pharmaceutical | Nilotinib PharOS 50 mg hard S . - -
Lotyssko Oriented capsules Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Abacavir/Lamivudine Accord . .
. Accord . Abakavir / 600 mg / potahovana . -
Litva Healthcare B.V. 600 mg/300 mg plévele Lamivudin 300 mg tableta peroralni podani
dengtos tabletés
AOP Orphan ) . .
Litva Pharmaceutical Tadalafil AOP 2.0 mg plévele Tadalafil 20 mg potahovana peroralni podani
dengtos tabletés tableta
s GmbH
. Anesia 10 mg/ml injekciné ar injek¢éni emulze / intravenozni
Litva Baxter B.V. infuzine emulsija Propofol 10 mg/ml infuze podani
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. Anesia 20 mg/ml injekciné ar injek¢éni emulze / intravenozni
Litva Baxter B.V. infuzine emulsija Propofol 20 mg/ml infuze podani
Vildagliptin/Metformin
. Elvim, SIA, hydrochloride ELVIM Vildagliptin / 50 mg/ potahovana . ‘.
Litva Latvia 50 mg/850 mg plévele dengtos | Metformin 850 mg tableta peroralni podani
tabletés
Vildagliptin/Metformin
Litva Elvim, SIA, hydrochloride ELVIM Vildagliptin / 50 mg / potahovana eroralni podani
Latvia 50 mg/1000 mg plévele Metformin 1 000 mg tableta P P
dengtos tabletés
Mylan Erlotinib Mylan 100 mg plévele otahovana
Litva Pharmaceutical yan gp Erlotinib 100 mg P perordlni podani
o dengtos tabletés tableta
s Limited
Mylan Erlotinib Mylan 100 mg plévele potahovana
Litva Pharmaceutical . Erlotinib 100 mg peroralni podani
. dengtos tabletes tableta
s Limited
Mylan Erlotinib Mylan 150 mg plévele potahovana o -
Litva Pharmaceutical . Erlotinib 150 mg peroralni podani
L. dengtos tabletés tableta
s Limited
Mylan Erlotinib Mylan 150 mg plévele potahovana o -
Litva Pharmaceutical . Erlotinib 150 mg peroralni podani
. dengtos tabletés tableta
s Limited
Sitagliptin/Metformin
. hydrochloride Sandoz 50 Sitagliptin / 50 mg/ potahovana - -
Litva Sandoz d.d. mg/850 mg plévele dengtos Metformin 850 mg tableta peroralni podani
tabletés
. Sorafenib Sandoz 400 mg . potahovana . ‘.
Litva Sandoz d.d. plévele dengtos tabletés Sorafenib 400 mg tableta peroralni podani
Elpen . g tableta s
Litva Pharmaceutical Raupresil 375 mg pailginto Ranolazin 375 mg prodlouzenym peroralni podani

Co. Inc.

atpalaidavimo tabletés

uvolnovanim
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Elpen . S tableta s
Litva Pharmaceutical Rauprt_esn .500 mg pa!lglnto Ranolazin 500 mg prodlouzenym peroralni podani
atpalaidavimo tabletés Y
Co. Inc. uvolnovanim
Elpen . - tableta s
Litva Pharmaceutical gfual:l);?;;lv?ni% rt];%lzsgsgmto Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
Co. Inc. P uvolnovanim
Litva Genepharm X-Etium 5mg film-coated tablet | Linagliptin 5mg potahovana peroralni podani
S.A. tableta
Ranzolva 375 mg pailginto tableta s
Litva Hexal AG atpalaidavimo tabletes Ranolazin 375 mg prodlouz,er]ym peroralni podani
uvolnovanim
. Ranzolva 500 mg pailginto . tableta > . -~
Litva Hexal AG . ; . Ranolazin 500 mg prodlouzenym peroralni podani
atpalaidavimo tabletés Y
uvolnovanim
- tableta s
Litva Hexal AG Ranzo!va 7.50 mg pal.lglnto Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
atpalaidavimo tabletés A
uvolnovanim
Pharos
Litva Ph_armaceut|cal N_|Iot|n_|b PharOS_150 mg Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented kietosios kapsulés
Services Ltd.
Pharos
Litva Phgrmaceutlcal N.”Ot'n.'b Zentlva' 150 mg Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented kietosios kapsulés
Services Ltd.
Pharos
Litva Ph_armaceutlcal N_|Iot|n_|b PharOS_ZOO mg Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroraini podani
Oriented kietosios kapsulés

Services Ltd.
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Pharos
Litva Ph_armaceutlcal N_|Iot|n_|b Viatris ?00 mg Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented kietosios kapsulés
Services Ltd.
Pharos
Litva Phgrmaceutlcal N.”Ot'n.'b Zentlva'200 mg Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented kietosios kapsulés
Services Ltd.
Pharos
Litva Ph_armaceutlcal N_|Iot|n_|b PharOS_ >0 mg Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroraini podani
Oriented kietosios kapsulés
Services Ltd.
Lucemburs | C4 health Metformin C4 health 1000 mg . potahovana - -
Ko GmbH Filmtabletten Metformin 1 000 mg tableta peroralni podani
Lucemburs | C4 health Metformin C4 health 500 mg . potahovana o -
Ko GmbH Filmtabletten Metformin 500 mg tableta peroralni podani
Lucemburs | C4 health Metformin C4 health 850 mg Metformin 850 m potahovana eroralni podani
ko GmbH Filmtabletten 9 tableta P P
Denk Pharma . .
Lucemburs GmbH & Co. T_adalafll Denk 10 mg Tadalafil 10 mg potahovana peroralni podani
ko KG Filmtabletten tableta
Denk Pharma ) .
Lucemburs GmbH & Co. Tf'adalafll Denk 2,5 mg Tadalafil 2,5mg potahovana peroralni podani
ko KG Filmtabletten tableta
Denk Pharma . .
Lucemburs GmbH & Co. T_adalafll Denk 20 mg Tadalafil 20 mg potahovana peroralni podani
ko KG Filmtabletten tableta
Denk Pharma ) .
Lucemburs Tadalafil Denk 5 mg . potahovana - -
Ko (KS(r;bH & Co. Filmtabletten Tadalafil 5 mg tableta peroralni podani
EG . Efavirenz / 600 mg / .
Lucemburs (Eurogenerics) Efatriten 600 _mg,/20(’) mg/.245 Emtricitabin / | 200 mg / potahovana peroralni podani
ko mg EG comprimés pélliculés : tableta
NV Tenofovir 245 mg
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Lucemburs EG otahovana
(Eurogenerics) Erlotinib EG Erlotinib 100 mg P peroralni podani
ko Ny tableta
Lucemburs EG otahovana
(Eurogenerics) Erlotinib EG Erlotinib 150 mg P perordlni podani
ko NV tableta
Lucemburs EG potahovana o (.
(Eurogenerics) Erlotinib EG Erlotinib 25 mg peroralni podani
ko Ny tableta
Lucemburs EG otahovana
(Eurogenerics) Erlotinib EG Erlotinib 50 mg P peroralni podani
ko NV tableta
Lucemburs EG Lacosamid EG 100 mg potahovana . -~
(Eurogenerics) ST Lacosamid 100 mg peroralni podani
ko Ny comprimés pélliculés tableta
EG . .
Lucemburs (Eurogenerics) Lacosa.mu’j EG .150, mg Lacosamid 150 mg potahovana peroralni podani
ko NV Comprimé pelliculé tableta
EG . .
Lucemburs . Lacosamid EG 200 mg . potahovana - -
Ko (NEVurogenerlcs) Comprimé pelliculé Lacosamid 200 mg tableta peroralni podani
EG . .
tucemburs (Eurogenerics) Lacosa_mlfj EG 5.0 mg Lacosamid 50 mg potahovana peroralni podani
(o] NV comprimés pelliculés tableta
EG . .
Lucemburs (Eurogenerics) Sorafe'nlb, EG 490 ma, Sorafenib 400 mg potahovana peroralni podani
ko NV comprimeés pelliculés tableta
Lucemburs EG potahovana o -~
(Eurogenerics) Tadalafil EG Tadalafil 10 mg peroralni podani
ko NV tableta
Lucemburs EG potahovana o -
(Eurogenerics) Tadalafil EG Tadalafil 20 mg peroralni podani
ko NV tableta
Lucemburs EG potahovana
Ko (Eurogenerics) Tadalafil EG Tadalafil 5 mg tableta peroralni podani

NV

108




Clensky

Drzitel

stat EHP rozhodnuti Zadatel Nazev pripravku INN Sila Lékova forma Cesta podani
o registraci
Lucemburs Elhpaerrr]naceutical Ranolazin beta 375 mg Ranolazin 375 m targldelgau;en ym eroralni podani
ko Retardtabletten 9 prodiouzeny P P
Co. Inc. uvolnovanim
Elpen . tableta s
Lucemburs Pharmaceutical Ranolazin Heumann 375 mg Ranolazin 375 mg prodlouzenym peroralni podani
ko Retardtabletten Y
Co. Inc. uvolnovanim
Lucemburs Elpen . Ranolazin beta 500 mg . tableta > o Ly
Pharmaceutical Ranolazin 500 mg prodlouzenym peroralni podani
ko Retardtabletten o
Co. Inc. uvolnovanim
Lucemburs Elpen . Ranolazin Heumann 500 mg . tableta s L -
Pharmaceutical Ranolazin 500 mg prodlouzenym peroralni podani
ko Retardtabletten A
Co. Inc. uvolnovanim
Lucemburs Elpen . Ranolazin beta 750 mg . tableta > - -
Pharmaceutical Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
ko Retardtabletten Y
Co. Inc. uvolnovanim
Elpen . tableta s
Lucemburs Pharmaceutical Ranolazin Heumann 750 mg Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
ko Retardtabletten Y
Co. Inc. uvolnovanim
Lucemburs le;(iz:ﬂ esellsch RanolaHexal 375 mg Ranolazin 375 m targltfltoau;en'm eroralni podani
ko 9 Retardtabletten 9 prodiouzeny P P
aft uvolnovanim
Lucemburs Hexal Ranzolva 375 mg tableta s
Ko Aktiengesellsch Retardtabletten Ranolazin 375 mg prod[ouz’er]ym peroralni podani
aft uvolnovanim
Hexal tableta s
Lucemburs - RanolaHexal 500 mg . . . -
Ko Aktiengesellsch Retardtabletten Ranolazin 500 mg prodlouz’er]ym peroralni podani
aft uvolnovanim
Lucemburs le’z(iz:w esellsch Ranzolva 500 mg Ranolazin 500 m targlc(lelgau;en ym eroralni podani
ko 9 Retardtabletten 9 prodiouzeny P P
aft uvolnovanim
Hexal tableta s
Lucemburs - RanolaHexal 750 mg . M o -
Ko Aktiengesellsch Retardtabletten Ranolazin 750 mg prodlouz’er]ym peroralni podani
aft uvolnovanim
Lucemburs 2%2:’1 esellsch Ranzolva 750 mg Ranolazin 750 m targldelgau;en ym eroralni podani
ko 9 Retardtabletten 9 p Y P P

aft

uvolnovanim
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. tableta s
Lucemburs Ranolazin - 1 A Pharma 375 mg . MY - -
Ko Hexal AG Retardtabletten Ranolazin 375 mg prod[ouz’er]ym peroralni podani
uvolnovanim
. tableta s
Lucemburs Ranolazin - 1 A Pharma 500 mg . s o -~
Ko Hexal AG Retardtabletten Ranolazin 500 mg prodlouz’er]ym peroralni podani
uvolnovanim
. tableta s
Lucemburs Hexal AG Ranolazin - 1 A Pharma 750 mg Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
ko Retardtabletten AW
uvolnovanim
Lucemburs Kappler Pharma | Betahistin Kappler 16 mg —_ L -
Ko Consult GmbH Tabletten Betahistin 16 mg tableta peroralni podani
Lucemburs Kappler Pharma | Betahistin Kappler 24 mg — L -
Ko Consult GmbH Tabletten Betahistin 24 mg tableta peroralni podani
Lucemburs Kappler Pharma | Betahistin Kappler 8 mg _— - -
Ko Consult GmbH Tabletten Betahistin 8 mg tableta peroralni podani
Phagecon -
Lucemburs Servicos e Trazodon Phagecon 150 mg tableta s FHzenvm
Consultoria Tabletten mit veranderter Trazodon 150 mg -1a s rizeny peroralni podani
ko ! . . uvolnovanim
Farmaceutica, Wirkstofffreisetzung
Lda.
Phagecon -
Lucemburs Servicos e Trazodon Phagecon 75 mg tableta s Fzenvm
Consultoria Tabletten mit veranderter Trazodon 75 mg ~-a s rizeny peroralni podani
ko . - : uvolnovanim
Farmaceutica, Wirkstofffreisetzung
Lda.
Pharos
Lucemburs Phgrmaceutlcal N|,Iot|n|b Pharos 150 mg, Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
ko Oriented gélules
Services Ltd.
Pharos
Lucemburs Phgrmaceutlcal N|,Iot|n|b Pharos 200 mg, Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroraini podani
ko Oriented gélules

Services Ltd.
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Pharos
Lucemburs Pharmaceutical S . S . s -
Ko Oriented Nilotinib Pharos 50 mg, gélules | Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
tgcemburs Viatris Limited Nilotinib Viatris 150 mg, gélule | Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Lucemburs Viatris Limited Nilotinib PharOS 200 mg tvrde Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
ko kapsule
tgcemburs Viatris Limited Nilotinib Viatris 200 mg, gélule | Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
tgcemburs Viatris Limited Nilotinib Viatris 50 mg, gélule Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Aurobindo . .
Malta Pharma (Malta) B_osentan Aurobindo 125mg Bosentan 125 mg potahovana peroralni podani
L film-coated tablets tableta
Limited
Aurobindo . .
Malta Pharma (Malta) Bosentan Aurobindo 62.5mg Bosentan 62,5 mg potahovana peroralni podani
L film-coated tablets tableta
Limited
Aurobindo Olanzapina Aurobindo 10 mg tableta
Malta Pharma (Malta) orodispersible Olanzapin dispergovatelna peroralni podani
L 10 mg .
Limited tablets v ustech
Aurobindo - .
Malta Pharma (Malta) Olanzapine Aurobindo 5 mg Olanzapin tableta peroralni podani
- tablets 5 mg
Limited
Aurobindo . .
Malta Pharma (Malta) Olanzapine Aurobindo 10 mg Olanzapin 10 mg tableta peroralni podani
L tablets
Limited
Aurobindo Olanzapina Aurobindo 15 mg tableta
Malta Pharma (Malta) orodispersible Olanzapin 15 mg dispergovatelna peroralni podani
Limited tablets v Ustech
Aurobindo . .
Malta Pharma (Malta) Olanzapine Aurobindo 15 mg Olanzapin 15 mg tableta peroralni podani

Limited

tablets
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Aurobindo . .
Malta Pharma (Malta) Olanzapine Aurobindo 2.5 mg Olanzapin 2,5 mg tableta peroralni podani
L tablets
Limited
Aurobindo Olanzapina Aurobindo 20 mg tableta
Malta Pharma (Malta) orodispersible Olanzapin 20 mg dispergovatelna peroralni podani
Limited tablets Vv Ustech
Aurobindo . .
Malta Pharma (Malta) Olanzapine Aurobindo 20 mg Olanzapin 20 mg tableta peroralni podani
L tablets
Limited
Aurobindo Olanzapina Aurobindo 5 mg tableta
Malta Pharma (Malta) orodispersible Olanzapin 5 mg dispergovatelna peroralni podani
Limited tablets v Ustech
Aurobindo . .
Malta Pharma (Malta) Olanzapine Aurobindo 7.5 mg Olanzapin 7,5 mg tableta peroralni podani
L tablets
Limited
Malta Aurobindo Olanzapine Oro PharmConsul Olanzapin 10 mg El?géztr?_:]ovatelné peroralni podani
Pharma Limited 10 mg Orodispersible tablets .
v ustech
Malta Aurobindo Olanzapine Oro PharmConsul Olanzapin 15 mg f:l?;laeetragovatelné peroralni podani
Pharma Limited 15 mg Orodispersible tablets .
v ustech
. . tableta
Aurobindo Olanzapine Oro PharmConsul . - . s -
Malta Pharma Limited 20 mg Orodispersible tablets Olanzapin 20 mg dls'pergovatelna peroralni podani
v ustech
Malta Aurobindo Olanzapine Oro PharmConsul 5 Olanzapin 5 mg El?géztr?_:]ovatelné peroralni podani
Pharma Limited mg Orodispersible tablets ,
v ustech
Brillpharma
Malta (Ireland) Amlodipine 2.5mg Tablets Amlodipin 2,5mg tableta peroralni podani
Limited
Denk Pharma
Malta GmbH & Co. Vildagliptin Denk 50 mg tablets | Vildagliptin 50 mg tableta peroralni podani

KG
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Sipactimet 50 mg/850 mg film- | Sitagliptin / 50 mg/ potahovana - -
Malta Heaton k.s. coated tablets Metformin 850 mg tableta peroraini podani
Morningside ) ) .
Malta Healthcare Mebeverl_ne Hydrochloride Mebeverin 135 mg potahovana peroralni podani
135mg Film-coated Tablets tableta
(Malta) Ltd
Morningside Mebeverine Hydrochloride IBS otahovana
Malta Healthcare ; Y Mebeverin 135 mg p peroralni podani
135mg Film-coated Tablets tableta
(Malta) Ltd
Pharmconsul Olanzapine PharmConsul 10 m tableta
Malta P 9 Olanzapin 10 mg dispergovatelna peroralni podani
S.r.o. tablets ’
v ustech
. tableta
Malta Pharmconsul Olanzapine PharmConsul 5 mg Olanzapin 5 mg dispergovatelna peroralni podani
S.r.o. tablets .
v ustech
Pharos
Pharmaceutical Lapatinib PharOS 250 mg film- - potahovana - -
Malta Oriented coated tablets Lapatinib 250 mg tableta peroralni podani
Services Ltd.
Pharos . - .
. Sitagliptin / Metformin PharOS . - .
Pharmaceutical . Sitagliptin / 50 mg/ potahovana s Ly
Malta Oriented 50 mg/850 mg film-coated Metformin 850 mg tableta peroralni podani
. tablet
Services Ltd.
Malta ELn:‘itC;;;(ajnerlcs Colchicine 0.5mg Tablets Kolchicin 0,5 mg tableta peroralni podani
Aurobindo Dapaglifozin/Metformin I .
Malta Pharma (Malta) | Hydrochloride Aurobindo 5 azziilr:jli?mzm / gsn(;gm/ gggﬁellgvana peroralni podani
Limited mg/850 mg film-coated tablets 9
Aurobindo Dapaglifozin/Metformin e .
. . Dapagliflozin / | 5 mg/ potahovana o -
Malta Pharma (Malta) | Hydrochloride Aurobindo 5 Metformin 850 mg tableta peroralni podani

Limited

mg/850 mg film-coated tablets
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Aurobindo DapagI|f02|_n/Metfornj|n o )
Malta Pharma (Malta) Hydrochloride Auroblnd_o Dapagllfl_ozm / | 5mg/ potahovana peroralni podani
. Pharma 5 mg/850 mg film- Metformin 850 mg tableta
Limited
coated tablets
Aurobindo Dapagllfoz[n/Metforn.'nn o )
Malta Pharma (Malta) Hydrochloride Aurobindo Dapagliflozin / | 5 mg/ potahovana peroralni podani
—_ Pharma 5 mg/850 mg film- Metformin 850 mg tableta
Limited
coated tablets
Morningside
Malta Healthcare Mercaptopurine 10 mg Tablets Merkaptopurin | 10 mg tableta peroralni podani
(Malta) Ltd.
Morningside
Malta Healthcare Mercaptopurine 50 mg Tablets Merkaptopurin | 50 mg tableta peroralni podani
(Malta) Ltd.
Pharos
Malta Phgrmaceutlcal Nilotinib Phar0S 150 mg hard Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented capsules
Services Ltd.
Pharos
Pharmaceutical | Nilotinib/Viatris Capsules hard, e . Ly L .
Malta Oriented 150 mg/cap Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Malta Phgrmaceutlcal Nilotinib Phar0S 200 mg hard Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented capsules
Services Ltd.
Pharos
Pharmaceutical | Nilotinib/Viatris Capsules hard, S . o Ly
Malta Oriented 200 mg/cap Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Malta Ph_armaceutlcal Nilotinib PharOS 50 mg hard Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented capsules

Services Ltd.
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Malta Remedica Ltd. ViaremBlu Sildenafil 100 mg ?;l;c;’ael‘;gvana peroralni podani
Malta Remedica Ltd. ViaremBlu Sildenafil 25 mg E:gﬁer;gvana peroralni podani
Malta Remedica Ltd. ViaremBlu Sildenafil 50 mg E);gfef;gvana peroralni podani
Torrent Pharma . . potahovana o ‘o
Malta (Malta) Ltd Pazopanib 200 mg Pazopanib 200 mg tableta peroralni podani
Norsko Accord Abacavir/Lamivudine Accord Abakavir / 600 mg / potahovana eroralni podani
Healthcare B.V. 600 mg/300 mg Lamivudin 300 mg tableta P P
Norsko Baxter B.V. Profast Propofol 10 mg/ml !nJekcnl emulze / mtra,ve,:noznl
infuze podani
Norsko Baxter B.V. Profast Propofol 20 mg/ml !nJekcnl emulze / mtralvgnoznl
infuze podani
Norsko ?éog;iigurk Lymecyclin Brown & Burk Lymecyklin 300 mg tvrda tobolka peroralni podani
Morningside
Norsko Healthcare Dinetrel Amantadin 100 mg tvrda tobolka peroralni podani
(Malta) Ltd
Amlodipin / 10 mg /
Norsko Mylan AB Amloc_j|p|_ne/VaIsartan/HydrochI Valsartan / | 160 mg / potahovana perorélni podani
orothiazide Mylan Hydrochlorothi 12.5m tableta
azid ! 9
Amlodipin / 10 mg /
Amlodipine/Valsartan/Hydrochl Valsartan / potahovana fy s , .
Norsko Mylan AB orothiazide Mylan Hydrochlorothi ;(SSOmmg / tableta peroralni podani
azid 9
Amlodipin / 10 mg /
Amlodipine/Valsartan/Hydrochl Valsartan / potahovana s ..
Norsko Mylan AB orothiazide Mylan Hydrochlorothi ggommg / tableta peroralni podani
azid 9
Amlodipin /
Norsko Mvlan AB Amlodipine/Valsartan/Hydrochl Valsartan / gqm;; {2120 potahovana eroralni podani
y orothiazide Mylan Hydrochlorothi mg ! tableta P P

azid
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Amlodipin / 5mg /
Amlodipine/Valsartan/Hydrochl Valsartan / potahovana fy s , .
Norsko Mylan AB orothiazide Mylan Hydrochlorothi ;gomn;g / tableta peroraini podani
azid
Norsko Mylan AB Vildagliptin Mylan Vildagliptin 50 mg tableta peroralni podani
Amlodipine/ Valsartan/ Cg?lszfgl:// 10 mg / potahovana
Norsko Mylan AB Hydrochlorothia zide Mylan Hydrochlorothi 160 mg / tableta peroralni podani
Pharma . 12,5 mg
azid
Amlodipine/ Valsartan/ Cg?ls(;ﬂz':// 10 mg/ potahovan
Norsko Mylan AB Hydrochlorothia zide Mylan Hydrochlorothi 160 mg / tableta peroralni podani
Pharma . 25 mg
azid
Amlodipine/ Valsartan/ Cg?lsc;(:gl:// 10 mg / potahovana
Norsko Mylan AB Hydrochlorothia zide Mylan Hydrochlorothi 320 mg / tableta peroralni podani
Pharma . 25 mg
azid
Amlodipine/ Valsartan/ Cg?ls(;ﬂz':// 5mg/ potahovan
Norsko Mylan AB Hydrochlorothia zide Mylan Hydrochlorothi 160 mg / tableta peroralni podani
Pharma : 12,5 mg
azid
Amlodipine/ Valsartan/ Cg?lsgﬂzl:// 5mg/ potahovana
Norsko Mylan AB Hydrochlorothia zide Mylan Hydrochlorothi 160 mg / tableta peroralni podani
Pharma . 25 mg
azid
Newbury tah .
Norsko Pharmaceutical Lapatinib Newbury Lapatinib 250 mg potahovana peroralni podani
s AB tableta
Efavirenz / 600 mg / potahovana
Norsko Sandoz A/S Padviram Emtricitabin / 200 mg / tableta peroralni podani
Tenofovir 245 mg
2care4 . -
Norsko Generics ApS Bendatol Albendazol 400 mg tableta peroralni podani
Pharos
Norsko Pharmaceutical Nilotinib Pharos Nilotinib 150 mg tobolka peroralni podani

Oriented
Services Ltd.
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Pharos
Norsko Ph_armaceutlcal Nilotinib Viatris Nilotinib 150 mg tobolka peroralni podani
Oriented
Services Ltd.
Pharos
Norsko Phgrmaceutlcal Nilotinib Pharos Nilotinib 200 mg tobolka peroralni podani
Oriented
Services Ltd.
Pharos
Norsko gr;?er:::é:eutlcal Nilotinib Viatris Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Norsko Phgrmaceutlcal Nilotinib Pharos Nilotinib 50 mg tobolka peroralni podani
Oriented
Services Ltd.
Pharos
Norsko Phgrmaceutlcal Nilotinib Viatris Nilotinib 50 mg tobolka peroralni podani
Oriented
Services Ltd.
+pharma . - . . — .
o Sitagliptin + Metformin Sitagliptin / 50 mg/ potahovana - -
Polsko Szgﬁ'm'ttel hydrochloride +pharma Metformin 850 mg tableta peroralni podani
Accord
Healthcare . . . Abakavir / 600 mg / potahovana Ly . .
Polsko Polska Sp. z Abacavir + Lamivudine Accord Lamivudin 300 mg tableta peroralni podani
0.0.
Aflofarm
Farmacja . . potahovana o -
Polsko Polska Sp. z Tadalafil Inventum Tadalafil 10 mg tableta peroralni podani
0.0.
Aflofarm
Farmacja ) ) potahovana - -
Polsko Polska Sp. z Profitadal Tadalafil 2,5mg tableta peroralni podani
0.0.
Polsko Aflofarm Profitadal Tadalafil 20 mg potahovana peroraini podani
Farmacja tableta
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Polska Sp. z
0.0.
Aflofarm
Farmacja ) ) potahovana (s -
Polsko Polska Sp. z Profitadal Tadalafil 5 mg tableta peroralni podani
0.0.
Aurovitas .
Polsko Pharma Polska Leflunomide Aurovitas Leflunomid 10 mg pol;clahovana peroralni podani
Sp. z 0.0. tableta
Aurovitas otahovana
Polsko Pharma Polska Leflunomide Aurovitas Leflunomid 15 mg E)ableta peroralni podani
Sp. z 0.0.
Aurovitas
Polsko Pharma Polska Olanzapine PharmConsul Olanzapin 10 mg tableta peroralni podani
Sp. z 0.0.
Aurovitas
Polsko Pharma Polska Olanzapine PharmConsul Olanzapin 5 mg tableta peroralni podani
Sp. z 0.0.
Polsko Baxter B.V. Propofol Baxter Propofol 10 mg/ml !nJekcnl emulize / |ntra,v§nozn|
infuze podani
Polsko Baxter B.V. Propofol Baxter Propofol 20 mg/mil !nJekcm emulze / mtralvgnoznl
infuze podani
Belupo lijekovi otahovana
Polsko i kozmetika, Tadalafil Belupo Tadalafil 20 mg p peroralni podani
d.d. tableta
Belupo lijekovi otahovana
Polsko i kozmetika, Tadalafil Belupo Tadalafil 5 mg p peroralni podani
d.d. tableta
Dr. Max . . . Ly L
Polsko Pharma s.r.o Loperamid Dr. Max Loperamid 2 mg tvrda tobolka peroralni podani
Eugia Pharma . potahovana - -
Polsko (Malta) Limited Anastrozole Eugia Anastrozol 1 mg tableta peroralni podani
G.L. Pharma . ) potahovana o -
Polsko GmbH Gerocilan Tadalafil 10 mg tableta peroralni podani
G.L. Pharma . ) potahovana (s L,
Polsko GmbH Gerocilan Tadalafil 2,5 mg tableta peroralni podani
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Polsko g.nl‘_].blF_’lharma Gerocilan Tadalafil 20 mg ?;l;c;’ael‘;gvana peroralni podani
Polsko g.nl;.bll':"harma Gerocilan Tadalafil 5mg E:gﬁer;gvana peroralni podani
Glenmark peroralni
Polsko Pharmaceutical Posaconazole Glenmark Posakonazol 40 mg/ml suspenze peroralni podani
S s.r.o.
Polsko IV!ngn Ireland Posaconazole Mylan Posakonazol 40 mg/ml peroralni peroralni podani
Limited suspenze
Neuraxpharm tableta s Fizenym
Polsko Arzneimittel Azoneurax Trazodon 150 mg L peroralni podani
uvoliovanim
GmbH
Neuraxpharm tableta s fizenym
Polsko Arzneimittel Azoneurax Trazodon 75 mg S peroralni podani
uvolnovanim
GmbH
Pharmaselect
Polsko Inter_r!atlonal Colchianova Kolchicin 0,5 mg tableta peroralni podani
Beteiligungs
GmbH
Przedsiebiorstw
0 Produkdji potahovana
Polsko Farmaceutyczn Epilantin Lacosamid 100 mg tableta peroralni podani
ej HASCO-LEK
S.A.
Przedsiebiorstw
0 Produkdji potahovana
Polsko Farmaceutyczn Epilantin Lacosamid 150 mg tableta peroralni podani
ej HASCO-LEK
S.A.
Przedsiebiorstw
0 Produkdji potahovana
Polsko Farmaceutyczn Epilantin Lacosamid 200 mg tableta peroralni podani
ej HASCO-LEK
S.A.
Przedsiebiorstw potahovana
Polsko o Produkgcji Epilantin Lacosamid 50 mg tableta peroralni podani

Farmaceutyczn
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ej HASCO-LEK
S.A.
Polsko Sandoz GmbH Darunavir Sandoz Darunavir 600 mg E;l;c;':\er;:vana peroralni podani
Polsko Sandoz GmbH Darunavir Sandoz Darunavir 800 mg 5;;?;?“61 peroralni podani
Sitagliptin + Metformin Sitagliptin / 50 mg/ potahovana s Ly
Polsko Sandoz GmbH hydrochloride Sandoz Metformin 850 mg tableta peroraini podani
. . potahovana o -
Polsko Sandoz GmbH Sorafenib Sandoz Sorafenib 400 mg tableta peroralni podani
Stada . - potahovana [ -~
Polsko Arzneimittel AG Brastib Lapatinib 250 mg tableta peroralni podani
Stada _ o -
Polsko Arzneimittel AG Posaconazol Stada Posakonazol 40 mg/ml Peroralni suspenze | peroralni podani
Stada . . potahovana o -
Polsko Arzneimittel AG Sorafenib Stada Sorafenib 400 mg tableta peroralni podani
Polsko Teva B.V. Posaconazole Teva Posakonazol 40 mg/ml peroralni peroralni podani
suspenze
Polsko Vipharm S.A. Anvildis Vildagliptin 50 mg tableta peroralni podani
. . Vildagliptin / 50 mg / potahovana (s L,
Polsko Vipharm S.A. Anvildis Duo Metformin 850 mg tableta peroralni podani
. . Vildagliptin / 50 mg / potahovana (s L,
Polsko Vipharm S.A. Anvildis Duo Metformin 1 000 mg tableta peroralni podani
Aurovitas . . .
- . Dapagliflozin / | 5 mg/ potahovana o -~
Polsko Pharma Polska Xiglodia Metformin 850 mg tableta peroralni podani
Sp. z 0.0.
Aurovitas I .
. . Dapagliflozin / | 5 mg/ potahovana - -
Polsko Pharma Polska Xiglodia Metformin 1 000 mg tableta peroralni podani
Sp. z 0.0.
Generis otahovana
Polsko Farmacéutica, Teriflunomide Aurovitas Teriflunomid 14 mg p peroralni podani
S.A. tableta
Generis otahovana
Polsko Farmacéutica, Trazodone Aurovitas Trazodon 100 mg Eableta peroralni podani

S.A.
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Generis otahovana
Polsko Farmacéutica, Trazodone Aurovitas Trazodon 150 mg P peroralni podani
SA tableta
Polsko Medreg s.r.o. Betahistine Medreg Betahistin 24 mg tableta peroralni podani
Polsko (I\;_tIJ_E:raSEls-sentlal Ibuprofen Winadol Ibuprofen 400 mg mékka tobolka peroralni podani
PharmConsul tableta . G -
Polsko sr.o Olanzapine Oro PharmConsul Olanzapin 10 mg dispergovatelna peroralni podani
T Vv Ustech
PharmConsul . . tgbleta . o (.
Polsko s.r.o Olanzapine Oro PharmConsul Olanzapin 15 mg dispergovatelna peroralni podani
T Vv Ustech
PharmConsul tableta
Polsko sro Olanzapine Oro PharmConsul Olanzapin 20 mg dispergovatelna peroralni podani
e Vv Ustech
PharmConsul . . tgbleta . o (.
Polsko sro Olanzapine Oro PharmConsul Olanzapin 5 mg dispergovatelna peroralni podani
T Vv Ustech
Pharos
Polsko gr;?er:::é:eutlcal Nilotinib PharOS Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Polsko (I;r;?errr]\::é:eutlcal Nilotinib Viatris Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Polsko gl:;':]errl]'r;:geutlcal Nilotinib Zentiva Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Polsko (F;r;?er:::é:eutlcal Nilotinib PharOS Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani

Services Ltd.
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Pharos
Polsko (I;r;?er:::é:eutlcal Nilotinib Viatris Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Polsko gr;?er:::geutlcal Nilotinib Zentiva Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Polsko gr;?er:::é:eutlcal Nilotinib PharOS Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Polsko (I;r;?errr]\::é:eutlcal Nilotinib Viatris Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Polsko lst chgrgwama Recenum Racecadotril 100 mg tvrda tobolka peroralni podani
Portugalsk | Alter Pharma . Fenoxymethyl potahovana s Ly
o NV Oxinep penicilin 1 000 mg tableta peroralni podani
Portugalsk | Alter Pharma . Fenoxymethyl potahovana G .
o NV Oxinep penicilin 660 mg tableta peroralni podani
Portugalsk | Alter Pharma . Fenoxymethyl potahovana - -
o NV Oxinep penicilin 800 mg tableta peroralni podani
Portugalsk . . . . . . . -
o Amdipharm Ltd Ciprofibrato Amdipharm Ciprofibrat 100 mg tobolka peroralni podani
Portugalsk injek¢ni emulze / intravendzni
0 Baxter B.V. Propofol Baxter Propofol 10 mg/ml| infuze podani
Portugalsk injek¢ni emulze / intravenozni
0 Baxter B.V. Propofol Baxter Propofol 20 mg/ml infuze podani
Ciclum Farma .
Portugalsk ) ) potahovana o -
o tJ(;\;pessoaI, Tadalafil Ciclum Tadalafil 10 mg tableta peroralni podani
Portugalsk Sirfl:ilug;szaarlma Tadalafil 20 m potahovana eroralni podani
o] Ldap ! Tadalafil Ciclum 9 tableta P P
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Portugalsk Ciclum Farma potahovana
o E;;pessoal, Tadalafil Ciclum Tadalafil 5 mg tableta peroralni podani

Clydesdale
Portugalsk | Pharma Tadalafil Kosei Tadalafil 10 mg potahovana peroralni podani
o] Portugal, tableta

Unipessoal Lda.

Clydesdale
Portugalsk | Pharma Tadalafil Kosei Tadalafil 2,5mg potahovana peroralni podani
o] Portugal, tableta

Unipessoal Lda.

Clydesdale
Portugalsk | Pharma Tadalafil Kosei Tadalafil 20 mg potahovana peroralni podani
o] Portugal, tableta

Unipessoal Lda.

Clydesdale
Portugalsk | Pharma Tadalafil Kosei Tadalafil 5 mg potahovana peroralni podani
o) Portugal, tableta

Unipessoal Lda.
Portugalsk | Genepharm ) potahovana o -~
o SA Genement Tadalafil 10 mg tableta peroralni podani
Portugalsk | Genepharm . potahovana - -
o SA. Genement Tadalafil 2,5 mg tableta peroralni podani
Portugalsk | Genepharm . potahovana Ly . .
o SA. Genement Tadalafil 20 mg tableta peroralni podani
Portugalsk | Genepharm ) potahovana G -
o SA. Genement Tadalafil 5 mg tableta peroralni podani

Generis . . - Amilorid /
Portugalsk Farmacéutica, Amllorllda + Hidroclorotiazida Hydrochlorothi 2,5mg/ tableta peroralni podani
o Generis . 25 mg

S.A. azid

Generis S . - Amilorid /
Portugalsk Farmacéutica, Amllor_lda + Hidroclorotiazida Hydrochlorothi > mg/ tableta peroralni podani
o] Generis . 50 mg

S.A. azid
Portugalsk GenerisA potahovana o -
o Farmacéutica, Anastrozol Generis Phar Anastrozol 1 mg tableta peroralni podani

S.A.
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Portugalsk Generis
o 9 Farmacéutica, Atazanavir Generis Atazanavir 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
S.A.
Portugalsk Generis
o 9 Farmacéutica, Atazanavir Generis Atazanavir 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
S.A.
Portugalsk Generis
o 9 Farmacéutica, Atazanavir Generis Atazanavir 300 mg tvrda tobolka peroralni podani
S.A.
Portugalsk Generis otahovana
9 Farmacéutica, Bosentano Aurobindo Bosentan 125 mg P peroralni podani
o] S A tableta
Portugalsk Generisﬂ potahovana o L,
Farmacéutica, Bosentano Aurobindo Bosentan 62,5 mg peroralni podani
© S.A. tableta
Portugalsk GenerisA Metformina + Dapagliflozina Dapagliflozin / | 5 mg/ potahovana o -~
Farmacéutica, . ) peroralni podani
o] SA Generis Metformin 850 mg tableta
Portugalsk GenerisA Metformina + Dapagliflozina Dapagliflozin / | 5 mg/ potahovana oy -
Farmacéutica, . . peroralni podani
o] S A Generis Metformin 1 000 mg tableta
Portugalsk GenerisA potahovana o -~
Farmacéutica, Leflunomida Generis Leflunomid 10 mg peroralni podani
o] SA tableta
Portugalsk Generis otahovana
9 Farmacéutica, Leflunomida Generis Leflunomid 15 mg P peroralni podani
o] SA. tableta
Portugalsk Generis tableta
o 9 Farmacéutica, Nevirapina Generis Nevirapin 400 mg s prodlouzenym peroralni podani
S.A. uvolfiovanim
Portuaalsk | GENeris tableta
9 Farmacéutica, Olanzapina Aurobindo xx mg Olanzapin dispergovatelna peroralni podani
o] 10 mg .
S.A. Vv ustech
Generis . .
Portugalsk Farmacéutica, O'a”Z"’Tp'T‘a Aurobindo 5 mg Olanzapin tableta peroralni podani
o} comprimidos 5mg

S.A.
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Generis . .
Portugalsk AL Olanzapina Aurovitas xx mg . I -
o ;a;maceutlca, comprimidos Olanzapin 5 mg tableta peroralni podani
Portugalsk Generis
Farmacéutica, Olanzapina Generis Olanzapin tableta peroralni podani
° S.A. 5 mg
Generis . .
Portugalsk Farmacéutica, OIanqulpa Aurobindo 10 mg Olanzapin 10 mg tableta peroralni podani
o) S A comprimidos
Generis . .
Portugalsk Farmacéutica, O'a”Z"’!p'T‘a Aurovitas xx mg Olanzapin 10 mg tableta peroralni podani
o] SA. comprimidos
Generis . . tableta
Portugalsk P Olanzapina Aurovitas xx mg . : . - -
Farmacéutica, ; Olanzapin 10 mg dispergovatelna peroralni podani
0 orodispersables ’
S.A. Vv ustech
Portugalsk Generis
o Farmacéutica, Olanzapina Generis Olanzapin 10 mg tableta peroralni podani
S.A.
Generis . .
Portugalsk Farmacéutica, O'a”Z"’!p'T‘a Aurobindo 15 mg Olanzapin 15 mg tableta peroralni podani
o] S A comprimidos
Portugalsk Generis tableta
o 9 Farmacéutica, Olanzapina Aurobindo xx mg Olanzapin 15 mg dispergovatelna peroralni podani
S.A. Vv Ustech
Generis . .
Portugalsk Farmacéutica, O'a”Z"’!p'T‘a Aurovitas xx mg Olanzapin 15 mg tableta peroralni podani
o] S A comprimidos
Generis . . tableta
Portugalsk P Olanzapina Aurovitas xx mg . : . - -
Farmacéutica, ; Olanzapin 15 mg dispergovatelna peroralni podani
0 orodispersables ’
S.A. Vv ustech
Portugalsk Generis
o 9 Farmacéutica, Olanzapina Generis Olanzapin 15 mg tableta peroralni podani
S.A.
Generis . .
Portugalsk P Olanzapina Aurobindo 2.5 mg . I -
o Farmacéutica, comprimidos Olanzapin 2,5mg tableta peroralni podani

S.A.
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Generis . .
Portugalsk Farmacéutica, O'a”Z?p'T‘a Aurovitas xx mg Olanzapin 2,5mg tableta peroralni podani
o] SA comprimidos
Portugalsk Generis
o 9 Farmacéutica, Olanzapina Generis Olanzapin 2,5mg tableta peroralni podani
S.A.
Generis . .
Portugalsk Farmacéutica, OIanza_plpa Aurobindo 20 mg Olanzapin 20 mg tableta peroralni podani
o] SA. comprimidos
Portuaalsk | GENeris tableta
o 9 Farmacéutica, Olanzapina Aurobindo xx mg Olanzapin 20 mg dispergovatelna peroralni podani
S.A. Vv Ustech
Generis . .
Portugalsk Farmacéutica, OIanzapma Aurovitas xx mg Olanzapin 20 mg tableta peroralni podani
o] S A comprimidos
Portugalsk Generis Olanzapina Aurovitas xx m tableta
9 Farmacéutica, zap 9 Olanzapin 20 mg dispergovatelna peroralni podani
o] orodispersables .
S.A. v ustech
Portugalsk Generisﬁ L -
o Farmacéutica, Olanzapina Generis Olanzapin 20 mg tableta peroralni podani
S.A.
Portugalsk Generis tableta
o 9 Farmacéutica, Olanzapina Aurobindo xx mg Olanzapin 5 mg dispergovatelna peroralni podani
S.A. Vv Ustech
Generis . . tableta
Portugalsk A Olanzapina Aurovitas xx mg . - . . -
Farmacéutica, ; Olanzapin 5 mg dispergovatelna peroralni podani
o] orodispersables )
S.A. Vv ustech
Generis . .
Portugalsk Farmacéutica, O'a”Z"’Tp'T‘a Aurobindo 7.5 mg Olanzapin 7,5 mg tableta peroralni podani
o] S A comprimidos
Generis . .
Portugalsk Farmacéutica, OIanza_plpa Aurovitas xx mg Olanzapin 7,5 mg tableta peroralni podani
o] S A comprimidos
Portugalsk Generis
o 9 Farmacéutica, Olanzapina Generis Olanzapin 7,5 mg tableta peroralni podani

S.A.
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Portugalsk GenerlsA . . . . s ‘.
o ;a;maceutlca, Racecadotril Generis Racecadotril 100 mg tobolka peroralni podani
Eortugalsk ki\?aci,rast'o:'os Limeciclina Atral Lymecyklin 408 mg tobolka peroralni podani
Laboratorios
Portugalsk Anova - - L
o Produto§ Tutecvi Vildagliptin 50 mg tableta peroralni podani
Farmacéuticos
Lda
LifeWell
zortugalsk ghs;g?ﬁs::;al Vipam Vildagliptin 50 mg tableta peroralni podani
Lda.
Lifewell
Portugalsk | Pharmaceutical S Vildagliptin / 50 mg / potahovana . -
o} & Healthcare, Vipmin Metformin 1 000 mg tableta peroraini podani
Lda.
LifeWell
Portugalsk | Pharmaceutical N Vildagliptin / 50 mg / potahovana . ‘.
o & Healthcare, Vipmin Metformin 850 mg tableta peroralni podani
Lda.
Amlodipin / 10 mg /
Portugalsk Mylan Lda Amlodipina + Valsartan + Valsartan / 160 mg / potahovana peroralni podani
o] Hidroclorotiazida Mylan Hydrochlorothi 125m tableta
azid ! 9
Amlodipin / 10 mg /
Portugalsk Amlodipina + Valsartan + Valsartan / potahovana o -~
o] Mylan Lda Hidroclorotiazida Mylan Hydrochlorothi égomngm / tableta peroralni podani
azid
Amlodipin / 10 mg /
Portugalsk Mylan Lda Amlodipina + Valsartan + Valsartan / 320 mg / potahovana peroralni podani
o] Hidroclorotiazida Mylan Hydrochlorothi 25 mg tableta
azid
- - 5mg/ 160 .
Portugalsk Amlodipina + Valsartan + Amlodipin / potahovana s -
o) Mylan Lda Hidroclorotiazida Mylan Valsartan / mg /12,5 tableta peroralni podani
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Hydrochlorothi
azid
Amlodipin / 5mg/
Portugalsk Mvlan Lda Amlodipina + Valsartan + Valsartan / 1609m / potahovana eroraini podani
o] Y Hidroclorotiazida Mylan Hydrochlorothi 25 m 9 tableta P P
azid 9
(F;ortugalsk Mylan Lda Vildagliptin Mylan Vildagliptin 50 mg tableta peroralni podani
Mylan .
Portugalsk Pharmaceutical Erlotinib Mylan Erlotinib 25 mg potahovana peroralni podani
o] A tableta
s Limited
Mylan .
Portugalsk Pharmaceutical Erlotinib Mylan Erlotinib 50 mg potahovana peroralni podani
o] . tableta
s Limited
Portugalsk Mylan, Lda. Posaconazol Mylan Posakonazol 40 mg/ml peroralni peroralni podani
o) suspenze
zortugalsk Mylan, Lda. Erlotinib Mylan Erlotinib 100 mg E);gfef;gvana peroralni podani
Portugalsk Mylan, Lda. Erlotinib Mylan Erlotinib 150 mg potahovana peroraini podani
o tableta
Pharmaselect
Portugalsk Inter_n_at|onal Colcamexx Kolchicin 0,5 mg tableta peroralni podani
o] Beteiligungs
GmbH
Pharmaselect
Portugalsk | International - . - s -
o Beteiligungs Colchicine Ria 1 mg tabletten Kolchicin 1 mg tableta peroralni podani
GmbH
Portugalsk SandozA potahovana G -
Farmacéutica, Darunavir Sandoz Darunavir 600 mg peroralni podani
o] Lda. tableta
Sandoz . .
Portugalsk Farmacéutica, Darunavir sandoz 800 mg - Darunavir 800 mg potahovana peroralni podani
o] Filmtabletten tableta

Lda.
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Portugalsk SandozA potahovana o -
Farmacéutica, Erlotinib Sandoz Erlotinib 100 mg peroralni podani
o] Lda. tableta
Portugalsk SandozA potahovana . -
Farmacéutica, Erlotinib Sandoz Erlotinib 150 mg peroralni podani
© Lda. tableta
Portugalsk SandozA potahovana o -
Farmacéutica, Erlotinib Sandoz Erlotinib 25 mg peroralni podani
o] Lda. tableta
Portugalsk Eaa:nilgiéutica Metformina + Sitagliptina Sitagliptin / 50 mg/ potahovana eroralni podani
o] Lda ! Sandoz Metformin 850 mg tableta P P
Portugalsk Sandozﬂ potahovana o L,
Farmacéutica, Sorafenib Sandoz Sorafenib 400 mg peroralni podani
© Lda. tableta
Portugalsk Baroque . . I -
o Healthcare, Lda Cefuroxima Baroque Cefuroxim 250 mg tableta peroralni podani
Portugalsk Baroque . . I -
o Healthcare, Lda Cefuroxima Baroque Cefuroxim 500 mg tableta peroralni podani
Portugalsk Elpen tableta s
o 9 Pharmaceutical | Ranolpen Ranolazin 375 mg prodlouzenym peroralni podani
Co. Inc. uvolnovanim
Portugalsk Elpen tableta s
o 9 Pharmaceutical | Ranolpen Ranolazin 500 mg prodlouzenym peroralni podani
Co. Inc. uvolnovanim
Portugalsk Elpen tableta s
o 9 Pharmaceutical | Ranolpen Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
Co. Inc. uvolfiovanim
Portugalsk GenerlsA . . . . s .
o Farmacéutica, Furosemida Generis Phar Furosemid 500 mg tableta peroralni podani
S.A.
Portugalsk GenerlsA . . . . . . potahovana o -
Farmacéutica, Teriflunomida Generis Teriflunomid 14 mg peroralni podani
o] S.A. tableta
Portugalsk Generis . potahovana (s L,
o Farmacéutica, Trazodona Aurobindo Trazodon 100 mg tableta peroralni podani

S.A.
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Portugalsk Generis otahovana
9 Farmacéutica, Trazodona Generis Phar Trazodon 100 mg p peroralni podani
° S.A tableta
Portugalsk GenerisA potahovana o -~
Farmacéutica, Trazodona Aurobindo Trazodon 150 mg peroralni podani
o] S A tableta
Portugalsk Generisﬂ potahovana o L,
Farmacéutica, Trazodona Generis Phar Trazodon 150 mg peroralni podani
o] S A tableta
Portugalsk Geperls Phar, Teriflunomida Generis Phar Teriflunomid 14 mg potahovana peroralni podani
0 Unipessoal Lda tableta
Pharos
Portugalsk Ph_armaceutlcal Nilotinib Mylan Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
o] Oriented
Services Ltd.
Pharos
Portugalsk Pharmaceutical S S . s ‘.
- Nilotinib Pharos Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
o] Oriented
Services Ltd.
Pharos
Portugalsk Phgrmaceutlcal Nilotinib Pharos Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroraini podani
o} Oriented
Services Ltd.
Pharos
Portugalsk Pharmaceutical S . S . s -
. Nilotinib Zentiva Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
o] Oriented
Services Ltd.
Pharos
Portugalsk Ph_armaceutlcal Nilotinib Pharos Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
o] Oriented
Services Ltd.
Pharos
Portugalsk Pharmaceutical o S . oy -
o Oriented Nilotinib Pharos Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani

Services Ltd.
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Pharos
ZOrtugaIsk (F;r;?er:::é:eutlcal Nilotinib Zentiva Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
(F;ortugalsk gr;?er:::geutlcal Nilotinib Mylan Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
(F)’ortugalsk gr;?er:::é:eutlcal Nilotinib Pharos Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
zortugalsk (I;I:?errr]\::é:eutlcal Nilotinib Zentiva Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Eortuga's" Viatris Limited | Nilotinib Mylan Nilotinib 200 mg tvrda tobolka perorélni podani
Rumunsko | Viatris Limited Posacon_azol Mylan 40 mg/ml Posakonazol 40 mg/ml peroralni peroralni podani
suspensie orala suspenze
Rumunsko | Baxter B.V. Profast Propofol 10 mg/ml !nJekcnl emulze / mtralvgnoznl
infuze podani
Rumunsko | Baxter B.V. Profast Propofol 20 mg/ml !nJekcnl emulze / mtralvgnoznl
infuze podani
Rumunsko Er:érlvln'?;(s o Loperamid Dr.Max Loperamid 2 mg tvrda tobolka peroralni podani
Lannacher otahovana
Rumunsko | Heilmittel Gerocilan Tadalafil 10 mg p | peroralni podani
Ges.m.b.H. tableta
Lannacher otahované
Rumunsko | Heilmittel Gerocilan Tadalafil 2,5mg p peroralni podani
Ges.m.b.H. tableta
Lannacher otahovana
Rumunsko | Heilmittel Gerocilan Tadalafil 20 mg ?ableta peroralni podani

Ges.m.b.H.
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Lannacher otahovana
Rumunsko | Heilmittel Gerocilan Tadalafil 5mg p peroralni podani
tableta
Ges.m.b.H.
Mylan otahovana
Rumunsko | Pharmaceutical Erlotinib Mylan Erlotinib 100 mg p peroralni podani
. tableta
s Limited
Mylan Erlotinib Mylan 100 mg film- potahovana o -
Rumunsko | Pharmaceutical Erlotinib 100 mg peroralni podani
. coated tablets tableta
s Limited
Mylan otahovana
Rumunsko | Pharmaceutical Erlotinib Mylan Erlotinib 150 mg P peroralni podani
L tableta
s Limited
Mylan Erlotinib Mylan 150 mg film- potahovana o -
Rumunsko | Pharmaceutical Erlotinib 150 mg peroralni podani
. coated tablets tableta
s Limited
Mylan . .
Rumunsko | Pharmaceutical Erl°t'n.'b Mylgn >0 mg Erlotinib 50 mg potahovana peroralni podani
- comprimat filmate tableta
s Limited
Pharmaselect
Rumunsko Inter_n_atlonal Colchlqna Pharmacelect 0,5 mg Kolchicin 0,5 mg tableta peroralni podani
Beteiligungs comprimate
GmbH
Pharmaselect
Rumunsko Inter_r!atlonal COICh'(.:ma Pharmacelect 1mg Kolchicin 1 mg tableta peroralni podani
Beteiligungs comprimate
GmbH
Pharmaselect
Rumunsko Inter_n_at|onal CoIch|qna Pharmacelect 1mg Kolchicin 1 mg tableta peroralni podani
Beteiligungs comprimate
GmbH
Rumunsko | Sandoz S.R.L. Darungwr Saf‘dOZ 400 mg Darunavir 400 mg potahovana peroralni podani
comprimate filmate tableta
Rumunsko | Sandoz S.R.L. Darunf:mr Sapdoz 600 mg Darunavir 600 mg potahovana peroralni podani
comprimate filmate tableta
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Darunavir Sandoz 75 mg . potahovana - -
Rumunsko | Sandoz S.R.L. comprimate filmate Darunavir 75 mg tableta peroralni podani
Rumunsko | Sandoz S.R.L. Darungwr Saf‘dOZ 800 mg Darunavir 800 mg potahovana peroralni podani
comprimate filmate tableta
. Efavirenz / 600 mg / .
Rumunsko | Sandoz S.R.L. /ng\snrnimcg%? rr]iqr?q/altzeoglmagte Emtricitabin / | 200 mg / E;;?er;gvana peroralni podani
9 P Tenofovir 245 mg
Rumunsko | Sandoz S.R.L. ErIOtm.'b Sandpz 100 mg Erlotinib 100 mg potahovana peroralni podani
comprimate filmate tableta
Rumunsko | Sandoz S.R.L. ErIOtm.'b Sanc_ioz 150 mg Erlotinib 150 mg potahovana peroralni podani
comprimate filmate tableta
Rumunsko | Sandoz S.R.L. Erl°t'n.'b Sanc_loz 25 mg Erlotinib 25 mg potahovana peroralni podani
comprimate filmate tableta
Rumunsko | Sandoz S.R.L. Sorafgmb Sa_ndoz 400 mg Sorafenib 400 mg potahovana peroralni podani
compimate filmate tableta
Rumunsko Sanofi Romania Racecadotril Sanofi 100 mg Racecadotril 100 mg tvrda tobolka peroralni podani
SRL capsule
Abacavir/Lamivudina Stada 600 | Abakavir / 600 mg / potahovana fy s , .
Rumunsko | Stada M&D Sri mg/300 mg comprimate filmate | Lamivudin 300 mg tableta peroraini podani
Rumunsko | Stada M&D Srl Atazanavir Stada 150 mg Atazanavir 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Rumunsko | Stada M&D Srl Atazanavir Stada 300 mg Atazanavir 300 mg tvrda tobolka peroralni podani
Rumunsko | Stada M&D Srl Lapat'i“b Stac_:la 250 mg Lapatinib 250 mg potahovana peroralni podani
comprimate filmate tableta
Rumunsko | Stada M&D Srl Lapat'f“b Stat;la 250 mg Lapatinib 250 mg potahovana peroralni podani
comprimate filmate tableta
Sorafenib Stada 400 mg . potahovana - -
Rumunsko | Stada M&D Srl comprimate filmate Sorafenib 400 mg tableta peroralni podani
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Rumunsko | Stada M&D Srl R_evestad 20 mg comprimate Tadalafil 20 mg potahovana peroralni podani
filmate tableta
Rumunsko | Viatris Limited Posacon_azol Viatris 40 mg/ml Posakonazol 40 mg/ml peroralni peroralni podani
suspensie oral suspenze
Amlodipin /
10 mg/ .
Rumunsko | Zentiva k.s. Asbima HCT Valsartan / .| 160 mg / potahovana peroralni podani
Hydrochlorothi tableta
. 12,5 mg
azid
Amlodipin /
5mg/ 160 ,
. . Valsartan / potahovana . .
Rumunsko | Zentiva k.s. Asbima HCT Hydrochlorothi mg /12,5 tableta peroralni podani
azid 9
Rumunsko Medreg s.r.o. Betahistine Medreg Betahistin 24 mg tableta peroralni podani
Rumunsko (I\)l_ll,l_tcraSEIs_sentlaI Ibuprofen Nutra Essential Ibuprofen 400 mg mékka tobolka peroralni podani
Pharos
Rumunsko gr;iaer:::geutlcal Nilotinib 150 mg capsule Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Rumunsko Phgrmaceutlcal N|Iot|n|vb Phar0S 150 mg Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented capsula
Services Ltd.
Pharos
Rumunsko (F;r;iaer:::geutlcal Nilotinib 200 mg capsule Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Rumunsko Phgrmaceutlcal Nilotinib Phar0S 200 mg Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented Hartkapseln
Services Ltd.
Pharos
Rumunsko Phgrmaceutlcal Nilotinib PharOS 50 mg Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented Hartkapseln

Services Ltd.
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AOP Orphan ) ) .
) Tadalafil AOP 20 mg filmom ) potahovana . -
Slovensko | Pharmaceutical obalené tablety Tadalafil 20 mg tableta peroralni podani
s GmbH
Ardez Pharma, ) potahovana - -~
Slovensko spol. s r.o. Tadard Tadalafil 20 mg tableta peroralni podani
Slovensko Ardez Pharma, Tadard Tadalafil 5 mg potahovana peroralni podani
spol. s r.o. tableta
Belupo lijekovi ) . .
Slovensko | i kozmetika, MIDZA 100 mg filmom obalene Lacosamid 100 mg potahovana peroraini podani
d.d. tablety tableta
Belupo lijekovi ) . .
Slovensko | i kozmetika, MIDZA 150 mg filmom obalene Lacosamid 150 mg potahovana peroralni podani
d.d. tablety tableta
Belupo lijekovi ' . .
Slovensko | i kozmetika, MIDZA 200 mg filmom obalene Lacosamid 200 mg potahovana peroralni podani
d.d. tablety tableta
Belupo lijekovi ) . .
Slovensko | i kozmetika, MIDZA 50 mg filmom obalené Lacosamid 50 mg potahovana peroralni podani
d.d. tablety tableta
Belupo lijekovi .
Slovensko | i kozmetika, Tadalafil Belupo Tadalafil 20 mg potahovana peroralni podani
d.d. tableta
Dr. Max . . . . -~
Slovensko Loperamid Dr.Max Loperamid 2 mg tvrda tobolka peroralni podani
Pharma s.r.o.
G.L. Pharma Gerocilan 10 mg filmom ) potahovana . -~
Slovensko GmbH obalené tablety Tadalafil 10 mg tableta peroralni podani
G.L. Pharma Gerocilan 2,5 mg filmom ) potahovana . -~
Slovensko GmbH obalené tablety Tadalafil 2,5 mg tableta peroralni podani
G.L. Pharma Gerocilan 20 mg filmom ) potahovana . -~
Slovensko GmbH obalené tablety Tadalafil 20 mg tableta peroralni podani
G.L. Pharma Gerocilan 5 mg filmom obalené . potahovana G -
Slovensko GmbH tablety Tadalafil 5 mg tableta peroralni podani
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Sipactimet 50 mg/850 mg Sitagliptin / 50 mg/ potahovana - -
Slovensko | Heaton k.s. filmom obalené tablety Metformin 850 mg tableta peroraini podani
Mylan Ireland - - potahovana - -~
Slovensko Limited Erlotinib Mylan Erlotinib 100 mg tableta peroralni podani
Mylan Ireland L L potahovana o -
Slovensko Limited Erlotinib Mylan Erlotinib 150 mg tableta peroralni podani
Slovensko Neurax'pharm Arkvimma Lacosamid 100 mg potahovana peroralni podani
Bohemia s.r.o. tableta
Slovensko Neurax'pharm Arkvimma Lacosamid 150 mg potahovana peroraini podani
Bohemia s.r.o. tableta
Slovensko Neurax_pharm Arkvimma Lacosamid 200 mg potahovana peroralni podani
Bohemia s.r.o. tableta
Slovensko Neurax_pharm Arkvimma Lacosamid 50 mg potahovana peroralni podani
Bohemia s.r.o. tableta
Slovensko Neurax_pharm Azoneurax Trazodon 150 mg tablevta S rizenym peroralni podani
Bohemia s.r.o. uvolnovanim
Slovensko Neurax'pharm Azoneurax Trazodon 75 mg tablevta s rizenym peroralni podani
Bohemia s.r.o. uvolnovanim
Opella ENDITRIL 100 mg tvrdé
Slovensko | Healthcare 9 Racecadotril 100 mg tvrda tobolka peroralni podani
- kapsuly
Slovakia s.r.o.,
Pharmaselect
Slovensko Inter.r!atlonal Colcamedin 0,5 mg tablety Kolchicin 0,5 mg tableta peroraini podani
Beteiligungs
GmbH
Pharmaselect
Slovensko Inter_r!atlonal Colcamedin 1 mg tablety Kolchicin 1 mg tableta peroralni podani
Beteiligungs
GmbH
Sitagliptin/Metformin Sandoz . A .
Slovensko | Sandoz GmbH 50 mg/850 mg filmom obalené Sltagllptl_n / >0 mg / potahovana peroralni podani
Metformin 850 mg tableta
tablety
Sandoz otahovana
Slovensko | Pharmaceutical Erlotinib Sandoz 100 mg Erlotinib 100 mg Eableta peroralni podani

s d.d.
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Sandoz otahovana
Slovensko | Pharmaceutical Erlotinib Sandoz 150 mg Erlotinib 150 mg ?ableta peroralni podani
s d.d.
Sandoz otahovana
Slovensko | Pharmaceutical Sorafenib Sandoz 400 mg Sorafenib 400 mg ?ableta peroralni podani
sd.d.
Stada peroralni s -
Slovensko Arzneimittel AG Posakonazol Stada Posakonazol 40 mg/ml suspenze peroralni podani
STADA otahovana
Slovensko | Arzneimittel Erlotinib STADA 100 mg Erlotinib 100 mg p peroralni podani
AG tableta
STADA otahovana
Slovensko | Arzneimittel Erlotinib STADA 150 mg Erlotinib 150 mg p peroralni podani
AG tableta
Slovensko | Viatris Limited Tutecvi 50 mg Vildagliptin 50 mg tableta peroraini podani
Slovensko | Vipharm S.A. Anvildis Vildagliptin 50 mg tableta peroralni podani
. Anvildis Duo 50 mg/850 mg Vildagliptin / 50 mg/ potahovana o -~
Slovensko | Vipharm S.A. filmom obalené tablety Metformin 850 mg tableta peroralni podani
. Anvildis Duo 50 mg/1 000 mg Vildagliptin / 50 mg / potahovana o L,
Slovensko | Vipharm S.A. filmom obalené tablety Metformin 1 000 mg tableta peroraini podani
Xantis Pharma . . ) potahovana o -
Slovensko Limited Tadalafil Xantis Tadalafil 10 mg tableta peroralni podani
Xantis Pharma . . ) potahovana o -~
Slovensko Limited Tadalafil Xantis Tadalafil 2,5 mg tableta peroralni podani
Xantis Pharma ) . ) potahovana . -
Slovensko Limited Tadalafil Xantis Tadalafil 20 mg tableta peroralni podani
Xantis Pharma . . . potahovana o -
Slovensko Limited Tadalafil Xantis Tadalafil 5 mg tableta peroralni podani
Slovensko Medreg s.r.o. Betahistine Medreg Betahistin 16 mg tableta peroralni podani
Slovensko Medreg s.r.o. Betahistine Medreg Betahistin 24 mg tableta peroralni podani
Pharos
Slovensko gr;?er:::é:eutlcal Nilotinib Egis Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani

Services Ltd.
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Pharos
Slovensko Ph_armaceutlcal Nilotinib STADA 150 mg tvrde Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented kapsuly
Services Ltd.
Pharos
Slovensko gr;iaer:gggeutlcal Nilotinib Egis Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Slovensko Ph_armaceutlcal Nilotinib STADA 200 mg tvrde Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroraini podani
Oriented kapsuly
Services Ltd.
Pharos
Slovensko (I;I:?errr]\::é:eutlcal Nilotinib Egis Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Slovensko Phgrmaceutlcal Nilotinib STADA 50 mg tvrde Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented kapsuly
Services Ltd.
Slovensko Viatris Limited Nilotinib Viatris 150 mg Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Slovensko Viatris Limited Nilotinib Viatris 200 mg Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Slovensko Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Slovensko Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Amlodipin /
Ikaloid | 10 mg/ h .
Slovinsko Alkaloid - INT Awerkano Valsartan / .| 160 mg / potahovana peroralni podani
d.o.o. Hydrochlorothi tableta
. 12,5 mg
azid
Alkaloid - INT C?Ilsgcrlézlr?// 10 mg / potahovana
Slovinsko Awerkano .| 160 mg / peroralni podani
d.o.o. Hydrochlorothi 25 mg tableta

azid

138




Clensky

Drzitel

stat EHP rozhodnuti Zadatel Nazev pripravku INN Sila Lékova forma Cesta podani
o registraci
. Amlodipin / 10 mg / )
Slovinsko Alkaloid - INT Awerkano Valsartan / 320 mg / potahovana peroralni podani
d.o.o. Hydrochlorothi 25 m tableta
azid 9
Amlodipin /
Slovinsko Alkaloid - INT Awerkano Valsartan / ;gm? {2120 potahovana peroralni podani
d.o.o. Hydrochlorothi m ! tableta
azid 9
Amlodipin / 5mg /
Slovinsko Alkaloid - INT Awerkano Valsartan / 160gmg / potahovana peroralni podani
d.o.o. Hydrochlorothi 25 m tableta
azid 9
Slovinsko Alkaloid - INT Losmorid Lacosamid 100 mg potahovana peroralni podani
d.o.o. tableta
Slovinsko Alkaloid - INT Losmorid Lacosamid 150 mg potahovana peroralni podani
d.o.o. tableta
Slovinsko Alkaloid - INT Losmorid Lacosamid 200 mg potahovana peroralni podani
d.o.o. tableta
Slovinsko Alkaloid - INT Losmorid Lacosamid 50 mg potahovana peroralni podani
d.o.o. tableta
AOP Orphan otahovana
Slovinsko Pharmaceutical Tadalafil AOP Orphan Tadalafil 20 mg p bl peroralni podani
s GmbH tableta
Slovinsko Baxter B.V. Anesia Propofol 10 mg/ml !nJekcnl emulze / |ntralvgnozn|
infuze podani
Slovinsko Baxter B.V. Anesia Propofol 20 mg/ml !nJekcnl emulze / |ntra,v§nozn|
infuze podani
Belupo lijekovi otahovana
Slovinsko i kozmetika, Midza Lacosamid 100 mg p peroralni podani
d.d. tableta
Belupo lijekovi otahovana
Slovinsko i kozmetika, Midza Lacosamid 150 mg P peroralni podani
d.d. tableta
Belupo lijekovi otahovana
Slovinsko i kozmetika, Midza Lacosamid 200 mg p peroralni podani
d.d. tableta
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Belupo lijekovi otahovana
Slovinsko | i kozmetika, Midza Lacosamid 50 mg p peroralni podani
d.d. tableta
Belupo lijekovi otahovana
Slovinsko i kozmetika, Tadalafil Belupo Tadalafil 20 mg p peroralni podani
d.d. tableta
Belupo lijekovi otahovana
Slovinsko i kozmetika, Tadalafil Belupo Tadalafil 5 mg p peroralni podani
d.d. tableta
tableta s
Slovinsko Hexal AG Ranzolva Ranolazin 375 mg prodlouzenym peroralni podani
uvolnovanim
tableta s
Slovinsko Hexal AG Ranzolva Ranolazin 500 mg prodlouzenym peroralni podani
uvolfiovanim
tableta s
Slovinsko Hexal AG Ranzolva Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
uvolfovanim
Pharos
Slovinsko gr;iaer:::geutlcal Nilotinib Pharmascience Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Slovinsko (F;r;?er:::é:eutlcal Nilotinib Pharos Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Slovinsko gr;iaer:::geutlcal Nilotinib Pharmascience Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Slovinsko gl:?erx:geutlcal Nilotinib Pharos Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
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Pharos
Slovinsko (F;r;?er:::é:eutlcal Nilotinib Pharos Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Almus
Spanélsko | Farmaceutica Tramadol Almus 50 mg Tramadol 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
S AU capsulas duras EFG
. Bosentan Aurovitas 125 mg .
Spanélsko Aurobindo Comprimidos Recubiertos con Bosentan 125 mg potahovana peroralni podani
Pharma B.V. : tableta
Pelicula EFG
5 Aurovitas Amilorida/Hidroclorotiazida Amilorid / 5mg/
Spanélsko - Aurovitas 5 mg/50 mg Hydrochlorothi 9 tableta peroralni podani
Spain S.A.U. S . 50 mg
ComprimidosEFG azid
. Aurovitas Bosentan Aurovitas 62,5 mg otahovana
Spanélsko : Comprimidos Recubiertos con Bosentan 62,5 mg p peroralni podani
Spain S.A.U. - tableta
Pelicula EFG
5 Aurovitas Leflunomida Aurovitas 10 mg otahované
Spanélsko : Comprimidos Recubiertos con Leflunomid 10 mg P perordlni podani
Spain S.A.U. . tableta
Pelicula EFG
. Aurovitas Nevirapina Aurovitas 400 mg tableta
Spanélsko Spain S.A.U Comprimidos de Liberacion Nevirapin 400 mg s prodlouzenym peroralni podani
P e Prolongada EFG uvolfiovanim
“ v Aurovitas Olanzapina Aurovitas xx mg . o Ly
Spanélsko Spain S.A.U. comprimidos Olanzapin 10 mg tableta peroralni podani
. . . tableta
Spanélsko Aurovitas Olanzapina Aurovitas xx mg Olanzapin dispergovatelna peroralni podani
Spain S.A.U. orodispersables 10 mg

v Ustech
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X \ Aurovitas Olanzapina Aurovitas xx mg . - -
Spanélsko Spain S.A.U. comprimidos Olanzapin 5 mg tableta peroralni podani
& ¥ Aurovitas Olanzapina Aurovitas xx mg . Ly -
Spanélsko Spain S.A.U. comprimidos Olanzapin 7,5 mg tableta peroralni podani
: Aurovitas Olanzapina Aurovitas xx m tableta
Spanélsko Spain S.A.U orodis persables 9 Olanzapin 15 mg dispergovatelna peroralni podani
P e P Vv Ustech
Spanélsko g;;?r\:ltsa?i.u. Cocl)?r?sgfr:?daogumv'tas xx mg Olanzapin 2,5mg tableta peroralni podani
& Aurovitas Olanzapina Aurovitas xx m tableta
Spanélsko Spain S.A.U orodis F;rsables 9 Olanzapin 5 mg dispergovatelna peroralni podani
p AU p v Ustech
x Propofol Baxter 10 mg/ml injekéni emulze / intravenozni
Spanélsko | Baxter B.V. Emulsion Inyectable y para Propofol 10 mg/ml . % -
Perfusion EFG infuze podani
> Propofol Baxter 20 mg/ml injekéni emulze / intravenozni
Spanélsko | Baxter B.V. Emulsion Inyectable y para Propofol 20 mg/ml inJ -
. infuze podani
Perfusion EFG
. Anastrozol Aurovitas 1 mg .
Spanélsko Eugia Phgrnja Comprimidos Recubiertos con Anastrozol 1 mg potahovana peroralni podani
(Malta) Limited tableta
Pelicula EFG
N Glenmark Posaconazol Glenmark 40 eroralni
Spanélsko | Arzneimittel - Posakonazol 40 mg P peroralni podani
GmbH mg/ml Suspension Oral EFG suspenze
& v _ Acore 10 mg comprimidos ) potahovana - L
Spanelsko | GP-Pharm, S.A. recubiertos con pelicula EFG Tadalafil 10 mg tableta peroralni podani
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X \ _ Acore 20 mg comprimidos ) potahovana - -
Spanélsko | GP-Pharm, S.A. recubiertos con pelicula EFG Tadalafil 20 mg tableta peroralni podani
Spanélsko | GP-Pharm, S.A Acore 5 mg comprimidos Tadalafil 5mg potahovana peroralni podani
ren recubiertos con pelicula EFG tableta
“ v LABORATORIO Atazanavir Stada 200 mg . . o L.
Spanélsko STADA, S.L. Capsulas Duras EFG Atazanavir 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
X \ LABORATORIO Atazanavir Stada 300 mg . . . -
Spanélsko STADA, S.L. Capsulas Duras EFG Atazanavir 300 mg tvrda tobolka peroralni podani
Darunavir Stada 600 mg .
Spanélsko LABORATORIO Comprimidos Recubiertos con Darunavir 600 mg potahovana peroralni podani
STADA, S.L. - tableta
Pelicula EFG
Darunavir Stada 800 mg .
Spanélsko LABORATORIO Comprimidos Recubiertos con Darunavir 800 mg potahovana peroralni podani
STADA, S.L. : tableta
Pelicula EFG
= v Laboratorio Lacosamida Stada 100 mg potahovana o -
Spanélsko Comprimidos Recubiertos con Lacosamid 100 mg peroralni podani
Stada, S.L. - tableta
Pelicula EFG
“ Laboratorio Lacosamida Stada 150 mg potahovana
Spanélsko Stada, S.L. Comprimidos Recubiertos con Lacosamid 150 mg tableta peroralni podani

Pelicula EFG
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“ Laboratorio Lacosamida Stada 200 mg potahovana
Spanélsko Comprimidos Recubiertos con Lacosamid 200 mg peroralni podani
Stada, S.L. - tableta
Pelicula EFG
M Laboratorio Lacosamida Stada 50 mg potahovana
Spanélsko Comprimidos Recubiertos con Lacosamid 50 mg peroralni podani
Stada, S.L. - tableta
Pelicula EFG
Lapatinib Stada 250 mg .
Spanélsko LABORATORIO Comprimidos Recubiertos con Lapatinib 250 mg potahovana peroralni podani
STADA, S.L. : tableta
Pelicula EFG
Tadalafilo Stada 400 mg .
Spanélsko LABORATORIO Comprimidos Recubiertos con Sorafenib 400 mg potahovana peroralni podani
STADA, S.L. . tableta
Pelicula EFG
Tadalafilo Stada 10 mg .
Spanélsko LABORATORIO Comprimidos Recubiertos con Tadalafil 10 mg potahovana peroralni podani
STADA, S.L. . tableta
Pelicula EFG
Tadalafilo Stada 20 mg .
Spanélsko LABORATORIO Comprimidos Recubiertos con Tadalafil 20 mg potahovana peroralni podani
STADA, S.L. : tableta
Pelicula EFG
Amlodipino/Valsartan/Hidroclor | Amlodipin / 10 mg /
& - Laboratorios otiazida Cinfamed 10 mg/160 Valsartan / potahovana o -
Spanélsko Cinfa, S.A. mg/25 mg Comprimidos Hydrochlorothi ;gomngg / tableta peroralni podani

Recubiertos con Pelicula EFG

azid
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Amlodipino/Valsartan/Hidroclor | Amlodipin / 10 mg /
Epandisko Laboratorios otiazida Cinfamed 10 mg/320 Valsartan / 320 n% / potahovana eroralni podani
P Cinfa, S.A. mg/25 mg Comprimidos Hydrochlorothi 25 m 9 tableta P P
Recubiertos con Pelicula EFG azid 9
Amlodipino/Valsartan/Hidroclor | Amlodipin / 5 mg / 160
Epandlsko Laboratorios otiazida Cinfamed 5 mg/160 Valsartan / m ?12 5 potahovana eroraini podani
P Cinfa, S.A. mg/12,5 mg Comprimidos Hydrochlorothi mg ! tableta P P
Recubiertos con Pelicula EFG azid 9
. Sandoz Sorafenib Sandoz 400 mg otahovana
Spanélsko | Farmaceutica comprimidos recubiertos de Sorafenib 400 mg Eableta peroralni podani
S.A. pelicula
. M Laboratorios Q Safilo 10 mg comprimidos ) potahovana s -
Spanelsko Pharma S.L. recubiertos de pelicula EFG Tadalafil 10 mg tableta peroralni podani
& - Laboratorios Q Safilo 20 mg comprimidos ) potahovana . -~
Spanélsko Pharma S.L. recubiertos de pelicula EFG Tadalafil 20 mg tableta peroralni podani
x v Laboratorios Q Safilo 5 mg comprimidos . potahovana _ -
Spanelsko Pharma S.L. recubiertos de pelicula EFG Tadalafil > mg tableta peroraini podani
X \ Mabo Farma, Fexion 100 mg comprimidos . . potahovana - -
Spanélsko SA. recubiertos con pelicula EFG Sildenafil 100 mg tableta peroralni podani
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X \ Mabo Farma, Fexion 50 mg comprimidos . . potahovana - -
Spanelsko S.A. recubiertos con pelicula EFG Sildenafil >0 mg tableta peroraini podani
M Mabo Farma Tadalafilo Mabo 10 mg potahovana
Spanélsko ! comprimidos recubiertos con Tadalafil 10 mg peroralni podani
S.A. . tableta
pelicula EFG
« Mabo Farma Tadalafilo Mabo 20 mg otahovana
Spanélsko ! comprimidos recubiertos con Tadalafil 20 mg p peroralni podani
S.A. . tableta
pelicula EFG
X \ Mabo Farma Tadalafilo Mabo 5 mg potahovana - -
Spanélsko ! comprimidos recubiertos con Tadalafil 5 mg peroralni podani
S.A. . tableta
pelicula EFG
. Pilocarpina Milstein 5 mg otahovan
Spanélsko | Milstein C.V. comprimidos recubiertos con Pilokarpin 5mg p peroralni podani
! tableta
pelicula EFG
Mylan AmIo_d|p|no/VaIsartan/HldrocIor Amlodipin / 10 mg / )
X \ . otiazida Mylan 10 mg/160 Valsartan / potahovana - -
Spanélsko | Pharmaceutical 2 .| 160 mg / peroralni podani
s S.L mg/12,5 mg Comprimidos Hydrochlorothi 12,5 mg tableta
re Recubiertos con Pelicula EFG azid !
Amlodipino/Valsartan/Hidroclor | Amlodipin /
“ v Mylan . otiazida Mylan 10 mg/160 Valsartan / 10 mg / potahovana oy -
Spanélsko | Pharmaceutical . hl hi 160 mg / | peroralni podani
s, S.L. mg/25 mg Comprimidos Hydrochlorothi 25 mg tableta

Recubiertos con Pelicula EFG

azid
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Mylan AmIo_d|p|no/VaIsartan/HldrocIor Amlodipin / 10 mg / )
X \ . otiazida Mylan 10 mg/320 Valsartan / potahovana - -
Spanélsko | Pharmaceutical o .| 320 mg / peroralni podani
s S.L mg/25 mg Comprimidos Hydrochlorothi 25 mg tableta
P Recubiertos con Pelicula EFG azid
Amlodipino/Valsartan/Hidroclor | Amlodipin /
“ v Mylan . otiazida Mylan 5 mg/160 Valsartan / > mg / 160 potahovana s L.
Spanélsko | Pharmaceutical L hl hi | M9 /12,5 | peroralni podani
s S.L mg/12,5 mg Comprimidos Hydrochlorothi mg tableta
T Recubiertos con Pelicula EFG azid
Mvlan Amlodipino/Valsartan/Hidroclor | Amlodipin / 5mg/
& v Y . otiazida Mylan 5 mg/160 mg/25 | Valsartan / 9 potahovana s Ly
Spanelsko | Pharmaceutical e : .| 160 mg / peroralni podani
mg Comprimidos Recubiertos Hydrochlorothi tableta
s, S.L. . : 25 mg
con Pelicula EFG azid
Pharmaselect
& « International Colcamexx 0,5 mg - o Ly
Spanélsko Beteiligungs Comprimidos EFG Kolchicin 0,5 mg tableta peroralni podani
GmbH
Abacavir/Lamivudina Dr.
. v Reddy Pharma Reddys 600 mg/300 mg Abakavir / 600 mg / potahovana L -
Spanelsko Iberia S.A. Comprimidos Recubiertos con Lamivudin 300 mg tableta peroraini podani

Pelicula EFG
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Efavirenz/Emtricitabina/Tenofov
ir Disoproxilo Dr Reddys 600 Efavirenz / 600 mg / .
Spanélsko Red(_:ly Pharma mg/200 mg/245 mg Emtricitabin / | 200 mg / potahovana peroralni podani
Iberia S.A. o . : tableta
Comprimidos Recubiertos con Tenofovir 245 mg
Pelicula EFG
. Sandoz Darunavir Sandoz 600 mg otahovana
Spanélsko | Farmaceutica, Comprimidos Recubiertos con Darunavir 600 mg ?ableta peroralni podani
S.A. Pelicula EFG
. Sandoz Darunavir Sandoz 800 mg otahovana
Spanélsko | Farmaceutica, Comprimidos Recubiertos con Darunavir 800 mg Eableta peroralni podani
S.A. Pelicula EFG
Efavirenz/Emtricitabina/Tenofov
5 Sandoz ir Disoproxilo Sandoz 600 Efavirenz / 600 mg / otahovand
Spanélsko | Farmaceutica, mg/200 mg/245 mg Emtricitabin / | 200 mg / ?ableta peroralni podani
S.A. Comprimidos Recubiertos con Tenofovir 245 mg
Pelicula EFG
. Sandoz Erlotinib Sandoz 100 mg otahovana
Spanélsko | Farmaceutica, Comprimidos Recubiertos con Erlotinib 100 mg Eableta peroralni podani
S.A. Pelicula EFG
5 Sandoz Erlotinib Sandoz 150 mg otahovana
Spanélsko | Farmaceutica, Comprimidos Recubiertos con Erlotinib 150 mg E)ableta peroralni podani

S.A.

Pelicula EFG
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5 Sandoz Erlotinib Sandoz 25 mg otahovana
Spanélsko | Farmaceutica, Comprimidos Recubiertos con Erlotinib 25 mg P perordlni podani
: tableta
S.A. Pelicula EFG
. Umedica Deferasirox Umedica 3180 mg otahovana
Spanélsko | Netherlands Comprimidos Recubiertos con Deferasirox 180 mg p peroralni podani
. tableta
B.V. Pelicula EFG
3 Umedica Deferasirox Umedica 360 mg otahovana
Spanélsko | Netherlands Comprimidos Recubiertos con Deferasirox 360 mg P peroralni podani
i tableta
B.V. Pelicula EFG
. Umedica Deferasirox Umedica 90 mg otahovana
Spanélsko | Netherlands Comprimidos Recubiertos con Deferasirox 90 mg p peroralni podani
. tableta
B.V. Pelicula EFG
5 Umedica Ranolazina Umedica 375 mg tableta s
Spanélsko | Netherlands comprimidos de liberacion Ranolazin 375 mg prodlouzenym peroralni podani
B.V. prolongada EFG uvolfiovanim
. Umedica Ranolazina Umedica 500 mg tableta s
Spanélsko | Netherlands comprimidos de liberacion Ranolazin 500 mg prodlouzenym peroralni podani
B.V. prolongada EFG uvolfiovanim
5 Umedica Ranolazina Umedica 750 mg tableta s
Spanélsko | Netherlands comprimidos de liberacion Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroralni podani

B.V.

prolongada EFG

uvolnovanim
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X \ vegal . Carbamazepina Vegal 100 mg . - -
Spanélsko ga[maceutlca Comprimidos EFG Karbamazepin | 100 mg tableta peroralni podani
& - Vegal Carbamazepina Vegal 200 mg . -~
Spanélsko | Farmaceutica C L Karbamazepin | 200 mg tableta peroralni podani
S.L. omprimidos EFG
Vegal .
Spanélsko | Farmaceutica Carbama;epma Vegal 400 mg Karbamazepin | 400 mg tableta peroralni podani
S.L Comprimidos EFG
Sandoz Sitagliptina/Metformina Sandoz
“ v . Farmaceutica 50 mg/850 mg Sitagliptin / 50 mg/ potahovana G -
Spanélsko | Farmaceutica, — ; . peroralni podani
S A comprimidos recubiertos de Metformin 850 mg tableta
o pelicula EFG
> " e Vildagliptina Viatris 50 mg . - potahovana o .
Spanélsko | Viatris Limited comprimidos EFG Vildagliptin 50 mg tableta peroralni podani
Dapagliflozina/Metformina
& v Aurovitas Spain | Aurovitas 5 mg/850 mg Dapagliflozin / | 5 mg/ potahovana s -
Spanelsko S.A.U. Comprimidos Recubiertos con Metformin 850 mg tableta peroraini podani
Pelicula EFG
Dapagliflozina/Metformina
X \ Aurovitas Spain | Aurovitas 5 mg/1000 mg Dapagliflozin / | 5 mg/ potahovana - -
Spanélsko S.A.U. Comprimidos Recubiertos con Metformin 1 000 mg tableta peroraini podani
Pelicula EFG
& Aurovitas Spain Trazadona Aurovitas 100 mg otahovana
Spanélsko P comprimidos recubiertos de Trazodon 100 mg p peroralni podani
S.A.U. . tableta
pelicula EFG
5 Generis Teriflunomida Aurovitas 14 mg otahované
Spanélsko Farmacéutica, comprimidos recubiertos de Teriflunomid 14 mg ?ableta peroralni podani

S.A.

pelicula EFG
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KAPPLER
“ v PHARMA Betahistine Kappler 16 mg I . -
Spanélsko CONSULT tablets Betahistin 16 mg tableta peroralni podani
GMBH
KAPPLER
X \ PHARMA Betahistine Kappler 24 mg _— - -
Spanélsko CONSULT tablets Betahistin 24 mg tableta peroralni podani
GMBH
KAPPLER
x v PHARMA Betahistine Kappler 8 mg I . -
Spanélsko CONSULT tablets Betahistin 8 mg tableta peroralni podani
GMBH
& v Nutra Essential | Ibuprofeno Winadol 400 mg o s Ly
Spanélsko OTC, S.L. Capsulas Blandas Ibuprofen 400 mg mekka tobolka peroralni podani
Pharos
“ v Pharmaceutical | Nilotinib Pharos 150 mg capsula S . o -
Spanélsko Oriented dura EFG Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
X \ Pharmaceutical | Prostib 150 mg capsula dura S . - -
Spanélsko Oriented EFG Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
& v Pharmaceutical | Nilotinib Pharos 200 mg capsula S . o Ly
Spanélsko Oriented dura EFG Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
“ \ Pharmaceutical | Prostib 200 mg capsula dura S . . -
Spanélsko Oriented EFG Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
& - Pharmaceutical | Nilotinib Pharos 50 mg capsula S . s -
Spanélsko Oriented dura EFG Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani

Services Ltd.
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5 UMEDICA Pirfenidona Umedica 267 mg otahované
Spanélsko NETHERLANDS | comprimidos recubiertos de Pirfenidon 267 mg E)ableta peroralni podani
B.V. pelicula
5 UMEDICA Pirfenidona Umedica 801 mg otahovana
Spanélsko NETHERLANDS | comprimidos recubiertos de Pirfenidon 801 mg Eableta peroralni podani
B.V. pelicula
5 tableta s
Spanélsko Zentiva k.s. Zymela Ranolazin 375 mg prodlouzenym peroralni podani
uvolfiovanim
. tableta s
Spanélsko Zentiva k.s. Zymela Ranolazin 500 mg prodlouzenym peroralni podani
uvolfiovanim
5 tableta s
Spanélsko Zentiva k.s. Zymela Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
uvolnfiovanim
Svédsko 2cared Lymelysal Lymecyklin 300 m tvrda tobolka eroradlni podani
Generics ApS Y Y Y Y 9 P P
X, Accord . . . Abakavir / 600 mg / potahovana . .,
Svédsko Healthcare B.V. Abacavir/Lamivudine Accord Lamivudin 300 mg tableta peroralni podani
AOP Orphan .
Svédsko Pharmaceutical Tadalafil AOP Tadalafil 20 mg potahovana peroralni podani
tableta
s GmbH
Svédsko Baxter B.V. Profast Propofol 10 mg/ml !nJekcm emulze / pare,nt'eralnl
infuze podani
Svédsko Baxter B.V. Profast Propofol 20 mg/mil !nJekcn' emulze / pare,nt’eralm
infuze podani
Svédsko ?Fgognqiigurk Lymecyklin Brown & Burk Lymecyklin 300 mg tvrda tobolka peroralni podani
« Glenmark otahovana
Svédsko Arzneimittel Erlotinib Glenmark Erlotinib 100 mg p peroralni podani
GmbH tableta
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M Glenmark otahovana
Svédsko Arzneimittel Erlotinib Glenmark Erlotinib 150 mg p peroralni podani
tableta
GmbH
« Glenmark otahovana
Svédsko Arzneimittel Erlotinib Glenmark Erlotinib 25 mg p peroralni podani
tableta
GmbH
. Morningside
Svédsko Healthcare Dinetrel Amantadin 100 mg tvrda tobolka peroralni podani
(Malta) Ltd
N Newbury otahovana
Svédsko Pharmaceutical Lapatinib Newbury Lapatinib 250 mg P peroralni podani
s AB tableta
X, Orifarm . s . Fenoxymethyl potahovana s -
Svédsko Generics A/S Fenoximetylpenicillin Orifarm penicilin 1g tableta peroralni podani
X, Orifarm . s . Fenoxymethyl potahovana s Ly
Svédsko Generics A/S Fenoximetylpenicillin Orifarm penicilin 800 mg tableta peroralni podani
Svédsko Sandoz A/S Darunavir Sandoz Darunavir 600 mg E:gﬁer;gvana peroralni podani
Svédsko Sandoz A/S Darunavir Sandoz Darunavir 800 mg E;gfer;gvana peroralni podani
5 Efavirenz / 600 mg / otahovana
Svédsko Sandoz A/S Padviram Emtricitabin / | 200 mg / p peroralni podani
: tableta
Tenofovir 245 mg
Svédsko Sandoz A/S Erlotinib Sandoz Erlotinib 100 mg E;gfer;gvana peroralni podani
Svédsko Sandoz A/S Erlotinib Sandoz Erlotinib 150 mg ?;l;c;’ael‘;gvana peroralni podani
Svédsko Sandoz A/S Erlotinib Sandoz Erlotinib 25 mg E;J;?er;gvana peroralni podani
¥ Stada . S Abakavir / 600 mg / potahovana o .,
Svédsko Arzneimittel AG Abacavir/Lamivudine Stada Lamivudin 300 mg tableta peroralni podani
% Stada . . . o L,
Svédsko Arzneimittel AG Atazanavir Stada Atazanavir 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
X . Stada . . . . -
Svédsko Arzneimittel AG Atazanavir Stada Atazanavir 300 mg tvrda tobolka peroralni podani
< Stada . . potahovana s -
Svédsko Arzneimittel AG Darunavir Stada Darunavir 600 mg tableta peroralni podani
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5 Stada . . potahovana (s L,
Svédsko Arzneimittel AG Darunavir Stada Darunavir 800 mg tableta peroralni podani
Efavirenz / 600 mg / .
Svédsko Stada' . Emtenef Emtricitabin / | 200 mg / potahovana peroraini podani
Arzneimittel AG : tableta
Tenofovir 245 mg
* Stada - - potahovana . L,
Svédsko Arzneimittel AG Erlotinib Stada Erlotinib 100 mg tableta peroralni podani
5 Stada . . potahovana o -
Svédsko Arzneimittel AG Erlotinib Stada Erlotinib 150 mg tableta peroralni podani
< Stada . . potahovana s -
Svédsko Arzneimittel AG Erlotinib Stada Erlotinib 25 mg tableta peroralni podani
* Stada . . potahovana (s -
Svédsko Arzneimittel AG Lacosamide Stada Lacosamid 100 mg tableta peroralni podani
* Stada . . potahovana (s L,
Svédsko Arzneimittel AG Lacosamide Stada Lacosamid 150 mg tableta peroralni podani
5 Stada . . potahovana o -
Svédsko Arzneimittel AG Lacosamide Stada Lacosamid 200 mg tableta peroralni podani
< Stada . . potahovana s -
Svédsko Arzneimittel AG Lacosamide Stada Lacosamid 50 mg tableta peroralni podani
v, Stada peroralni o -
Svédsko Arzneimittel AG Posaconazole Stada Posakonazol 40 mg/ml suspenze peroralni podani
5 Stada . . potahovana o -
Svédsko Arzneimittel AG Tadalafil Stada Tadalafil 10 mg tableta peroralni podani
5 Stada . ) potahovana [ -~
Svédsko Arzneimittel AG Ciastad Tadalafil 20 mg tableta peroralni podani
* Stada ) ) potahovana . L,
Svédsko Arzneimittel AG Tadalafil Stada Tadalafil 20 mg tableta peroralni podani
5 Stada . . potahovana o -
Svédsko Arzneimittel AG Tadalafil Stada Tadalafil 5 mg tableta peroralni podani
X . 2care4 Gy -
Svédsko Generics ApS Bentadol (suggested name) Albendazol 400 mg tableta peroralni podani
Svédsko Kappler Pharma | Betahistin Kappler (suggested Betahistin 16 mg tableta peroralni podani
Consult GmbH name)
Svédsko Kappler Pharma | Betahistin Kappler (suggested Betahistin 24 mg tableta peroralni podani
Consult GmbH name)
Svédsko Kappler Pharma | Betahistin Kappler (suggested Betahistin 8 mg tableta peroralni podani

Consult GmbH

name)
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Pharos
Svédsko (F;r;?er:::é:eutlcal Nilotinib Pharos Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Svédsko Phgrmaceutlcal Nilotinib Phar0S (suggested Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented name)
Services Ltd.
Pharos
Svédsko gr;?er:::é:eutlcal Nilotinib Pharos Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Services Ltd.
Pharos
Svédsko Phgrmaceutlcal Nilotinib PharOS (suggested Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented name)
Services Ltd.
Pharos
Svédsko Phgrmaceutlcal Nilotinib Phar0S (suggested Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Oriented name)
Services Ltd.
. Abacavir/Lamivudine Accord . .
Nizozemsk | Accord . Abakavir / 600 mg / potahovana Jy s . .
o] Healthcare B.V. 600 mg/300 mg, filmomhulde Lamivudin 300 mg tableta peroraini podani
tabletten
Nizozemsk | Amdipharm Ciprofibraat Amdipharm 100 . . . ‘.
o Limited mg tabletten Ciprofibrat 100 mg tableta peroralni podani
. AOP Orphan . .
Nizozemsk Pharmaceutical Tadalafll AOP 20 mg Tadalafil 20 mg potahovana peroralni podani
o] filmomhulde tabletten tableta
s GmbH
. . Amiloride Amilorid /
Nizozemsk | Aurobindo - . 12,5mg/ - -
o Pharma B.V. HCl/Hydrochloorthiazide Auro Hydrochlorothi 25 mg tableta peroralni podani

2,5 mg/25 mg, tabletten

azid
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. . Amiloride Amilorid /
Nizozemsk | Aurobindo HCI/Hydrochloorthiazide Auro 5 | Hydrochlorothi >mg/ tableta perordlni podani
o] Pharma B.V. : 50 mg
mg/50 mg, tabletten azid
Nizozemsk | Aurobindo Atazanavir Aurobindo 150 mg, Atazanavir 150 mg tvrda tobolka perorélni podani
o] Pharma B.V. harde capsules
Nizozemsk | Aurobindo Atazanavir Aurobindo 200 mg, Atazanavir 200 mg tvrda tobolka perorélni podani
o] Pharma B.V. harde capsules
Nizozemsk | Aurobindo Atazanavir Aurobindo 300 mg, Atazanavir 300 mg tvrda tobolka perorélni podani
0 Pharma B.V. harde capsules
Nizozemsk | Aurobindo Bosentan Aurobindo 125 mg Bosentan 125 m potahovana eroralni podani
o] Pharma B.V. filmomhulde tabletten 9 tableta P P
Nizozemsk | Aurobindo Bosentan Aurobindo 62,5 mg Bosentan 625 m potahovana erorini podani
o] Pharma B.V. filmomhulde tabletten ! 9 tableta P P
Nizozemsk | Aurobindo Leflunomide Aurobindo 10 mg, Leflunomid 10 m potahovana eroralni podani
o] Pharma B.V. filmomhulde tabletten 9 tableta P P
Nizozemsk | Aurobindo Nevirapine Aurobindo 400 mg, Nevirapin 400 m ;ablitda:ouien m eroralni podani
o] Pharma B.V. tabletten met verlengde afgifte P 9 prodlouzeny P P
uvolnovanim
Nizozemsk | Aurobindo Olanzapine Aurobindo 5 mg Olanzapin tableta eroraini podani
o} Pharma B.V. Tabletten P 5 mg P P
Nizozemsk | Aurobindo Olanzapine Aurobindo 10 mg . - -
o Pharma B.V. Tabletten Olanzapin 10 mg tableta peroralni podani
Nizozemsk | Aurobindo Olanzapine Aurobindo 15 mg . - -
o Pharma B.V. Tabletten Olanzapin 15 mg tableta peroralni podani
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Nizozemsk | Aurobindo Olanzapine Aurobindo 2.5 mg . I -
o Pharma B.V. Tabletten Olanzapin 2,5mg tableta peroralni podani
Nizozemsk | Aurobindo Olanzapine Aurobindo 20 mg . - -
o Pharma B.V. Tabletten Olanzapin 20 mg tableta peroralni podani
Nizozemsk Baxter B.V. Propofol Splve_z }0 mg/m_l, _ Propofol 10 mg/mi !nJekcnl emulze / mtra,ve,:noznl
o] emulsie voor injectie of infusie infuze podani
Nizozemsk Baxter B.V. Propofpl Splvg 20 n"lg/m'l, . Propofol 20 mg/ml !nJekcnl emulze / mtralvgnoznl
o] emulsie voor injectie of infusie infuze podani
Nizozemsk Brillpharma Gabapentine Brillpharma 50
(Ireland) P ‘P - Gabapentin 50 mg/ml peroralni roztok peroralni podani
o] L mg/ml drank, suikervrij
Limited
Nizozemsk Brillpharma Solifenacinesuccinaat - s -~
(Ireland) . Solifenacin 1 mg/mi peroralni roztok peroralni podani
o] . Brillpharma 1 mg/ml drank
Limited
Nizozemsk | Centrafarm Deferasirox CF 900 mg, Deferasirox 900 m potahovana erorlni podani
o] B.V. filmomhulde tabletten 9 tableta P P
. Efavirenz/Emtricitabine/Tenofov | Efavirenz / 600 mg / ,
Nizozemsk | Centrafarm irdisoproxil CF 600/200/245 Emtricitabin / | 200 mg / | Potahovana peroralni podani
o mg, filmomhulde tabletten Tenofovir 245 mg
Nizozemsk | Centrafarm Erlotinib CF 100 mg, . potahovana . ‘.
o] B.V. filmomhulde tabletten Erlotinib 100 mg tableta peroralni podani
Nizozemsk | Centrafarm Erlotinib CF 150 mg, - potahovana s -
o] B.V. filmomhulde tabletten Erlotinib 150 mg tableta peroraini podani
Nizozemsk | Centrafarm Erlotinib CF 25 mg, Erlotinib 25 m potahovana eroralni podani
o] B.V. filmomhulde tabletten 9 tableta P P
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Nizozemsk | Centrafarm Erlotinib CF 50 mg, Erlotinib 50 m potahovana eroralni podani
o] B.V. filmomhulde tabletten 9 tableta P P
. Denk Pharma . .
Nizozemsk GmbH & Co. Tadalafll Denk 10 mg Tadalafil 10 mg potahovana peroralni podani
o] KG filmomhulde tabletten tableta
. Denk Pharma . .
Nizozemsk GmbH & Co. Tadalafll Denk 2,5 mg Tadalafil 2,5mg potahovana peroralni podani
o] KG filmomhulde tabletten tableta
. Denk Pharma . .
Nizozemsk GmbH & Co. Tadalaf|l Denk 20 mg Tadalafil 20 mg potahovana peroralni podani
o] KG filmomhulde tabletten tableta
. Denk Pharma . .
Nizozemsk GmbH & Co. Tadalafll Denk 5 mg Tadalafil 5 mg potahovana peroralni podani
o] KG filmomhulde tabletten tableta
. Denk Pharma . —
Nizozemsk GmbH & Co. Vildagliptine Denk 50 mg Vildagliptin 50 mg tableta peroralni podani
o] KG tabletten
Sitagliptine/Metformine
Nizozemsk | DOC Generici hydrochloride DOC Generici Sitagliptin / 50 mg/ potahovana erordini podani
o] S.r.l. 50mg/850 mg, filmomhulde Metformin 850 mg tableta P P
tabletten
Nizozemsk | G.L. Pharma Sorafenib G.L. 400 mg, . potahovana o -~
o GmbH filmomhulde tabletten Sorafenib 400 mg tableta peroralni podani
Nizozemsk | G.L. Pharma Gerocilan 10 mg filmomhulde Tadalafil 10 m potahovana eroralni podani
0 GmbH tabletten 9 tableta P P
Nizozemsk | G.L. Pharma Gerocilan 2,5 mg filmomhulde Tadalafil 25m potahovana erorlni podani
0 GmbH tabletten ! 9 tableta P P
Nizozemsk | G.L. Pharma Gerocilan 20 mg filmomhulde Tadalafil 20m potahovana eroralni podani
0 GmbH tabletten 9 tableta P P
Nizozemsk | G.L. Pharma Gerocilan 5 mg filmomhulde Tadalafil 5m potahovana eroraini podani
0 GmbH tabletten 9 tableta P P
Sitagliptine/Metformine
Nizozemsk | Genericon hydrochloride Genericon 50 Sitagliptin / 50 mg/ potahovana eroralni podani
o] Pharma GmbH mg/850 mg filmomhulde Metformin 850 mg tableta P P

tabletten
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Nizozemsk Glenmark Posaconazol Glenmark 40 eroraini
Arzneimittel mg/ml suspensie voor oraal Posakonazol 40 mg P peroralni podani
o} - suspenze
GmbH gebruik
Nizozemsk Sipactimet 50mg/850 mg, Sitagliptin / 50 mg/ potahovana o -~
0 Heaton k.s. filmomhulde tabletten Metformin 850 mg tableta peroraini podani
. Maddox . . o .
Nizozemsk . Sitaglamet 50 mg/850 mg Sitagliptin / 50 mg/ potahovana oy -
o] Eh\:;\rma Swiss filmomhulde tabletten Metformin 850 mg tableta peroraini podani
Nizozemsk Milstein C.V. Clemastine Milstein 1 mg, Clemastin 1 mg tableta peroralni podani
0 tabletten
Mvlan Amlodipine/Valsartan/Hydrochl Amlodipin / 10 mg /
Nizozemsk Y . oorthiazide Mylan 10 mg/160 Valsartan / 9 potahovana s -
Pharmaceutical 4 .| 160 mg/ peroralni podani
o] . mg/12,5 mg filmomhulde Hydrochlorothi tableta
s Limited . 12,5 mg
tabletten azid
Mvlan Amlodipine/Valsartan/Hydrochl Amlodipin / 10 mg /
Nizozemsk Prz/armaceutical oorthiazide Mylan 10 mg/160 Valsartan / 160 n% / potahovana eroralni podani
o] L mg/25 mg filmomhulde Hydrochlorothi 9 tableta P P
s Limited . 25 mg
tabletten azid
Mvlan Amlodipine/Valsartan/Hydrochl | Amlodipin / 10 mg /
Nizozemsk Y . oorthiazide Mylan 10 mg/320 Valsartan / 9 potahovana s -
Pharmaceutical ) .| 320 mg / peroralni podani
o] L mg/25 mg filmomhulde Hydrochlorothi tableta
s Limited . 25 mg
tabletten azid
Amlodipine/Valsartan/Hydrochl Amlodipin /
Nizozemsk Mylan . oorthiazide Mylan 5 mg/160 Valsartan / 5> mg / 160 potahovana o -~
Pharmaceutical . .| mg/ 12,5 peroralni podani
o] s Limited mg/12,5 mg filmomhulde Hydrochlorothi mg tableta

tabletten

azid
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Mvlan Amlodipine/Valsartan/Hydrochl Amlodipin / 5mg/
Nizozemsk Y . oorthiazide Mylan 5 mg/160 Valsartan / 9 potahovana o -~
Pharmaceutical ) .| 160 mg / peroralni podani
o] . mg/25 mg filmomhulde Hydrochlorothi tableta
s Limited . 25 mg
tabletten azid
Nizozemsk Mylan Erlotinib Mylan 100 mg potahovana G -
Pharmaceutical ) ! Erlotinib 100 mg peroralni podani
o] A filmomhulde tabletten tableta
s Limited
Nizozemsk Mylan Erlotinib Mylan 150 mg potahovana G -
Pharmaceutical : ! Erlotinib 150 mg peroralni podani
o] L filmomhulde tabletten tableta
s Limited
Nizozemsk Mylan Erlotinib Mylan 25 mg potahovana - -
Pharmaceutical ) ! Erlotinib 25 mg peroralni podani
o] . filmomhulde tabletten tableta
s Limited
Nizozemsk Mylan Erlotinib Mylan 50 mg potahovana . -~
Pharmaceutical - ! Erlotinib 50 mg peroralni podani
o] . filmomhulde tabletten tableta
s Limited
Nizozemsk II;/ltzl::\‘-jrlt]naceuticaI Nortriptyline Mylan 10 mg, Nortriptylin 10 m potahovana eroralni podani
o] L filmomhulde tabletten Pty 9 tableta P P
s Limited
Nizozemsk Mylan Nortriptyline Mylan 25 mg potahovana
o Phgrn_waceutlcal filmomhulde tabletten Nortriptylin 25 mg tableta peroralni podani
s Limited
Mylan
Nizozemsk | Pharmaceutical Nortriptyline Mylan 50 mg, . . potahovana s L.
o] s filmomhulde tabletten Nortriptylin >0 mg tableta peroraini podani
Ltd
Pharos
Nizozemsk | Pharmaceutical Lapatinib PharOS 250 mg, Lapatinib 250 m potahovana eroralni podani
o] Oriented filmomhulde tabletten P 9 tableta P P
Services Ltd.
§|zozemsk Eilnﬁiti?jne”cs Colchicine Ria 0.5 mg tabletten | Kolchicin 0,5 mg tableta peroralni podani
glzozemsk ELn:‘itGéznerlcs Colchicine Ria 1 mg tabletten Kolchicin 1 mg tableta peroralni podani
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Nizozemsk Atazanavir Sandoz 100 mg, . . - -
o Sandoz B.V. harde capsules Atazanavir 100 mg tvrda tobolka peroralni podani
Nizozemsk Sandoz B.V. Atazanavir Sandoz 150 mg, Atazanavir 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
o] harde capsules

Nizozemsk Sandoz B.V. Atazanavir Sandoz 150 mg, Atazanavir 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
o] harde capsules

Nizozemsk Sandoz B.V. Atazanavir Sandoz 200 mg, Atazanavir 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
0 harde capsules

Nizozemsk Sandoz B.V. Atazanavir Sandoz 200 mg, Atazanavir 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
o] harde capsules

Nizozemsk Sandoz B.V. Atazanavir Sandoz 300 mg, Atazanavir 300 mg tvrda tobolka peroralni podani
o] harde capsules

Nizozemsk Sandoz B.V. Atazanavir Sandoz 300 mg, Atazanavir 300 mg tvrda tobolka peroralni podani
o) harde capsules

Nizozemsk Darunavir Sandoz 150 mg, . potahovana - -
o Sandoz B.V. filmomhulde tabletten Darunavir 150 mg tableta peroralni podani
Nizozemsk Darunavir Sandoz 300 mg, . potahovana o -~
o Sandoz B.V. filmomhulde tabletten Darunavir 300 mg tableta peroralni podani
Nizozemsk Darunavir Sandoz 400 mg, . potahovana G -
o Sandoz B.V. filmomhulde tabletten Darunavir 400 mg tableta peroralni podani
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Nizozemsk Darunavir Sandoz 600 mg, . potahovana - -
o Sandoz B.V. filmomhulde tabletten Darunavir 600 mg tableta peroralni podani
Nizozemsk Darunavir Sandoz 600 mg, . potahovana o .
o Sandoz B.V. filmomhulde tabletten Darunavir 600 mg tableta peroralni podani
Nizozemsk Darunavir Sandoz 600 mg, . potahovana s -
o Sandoz B.V. filmomhulde tabletten Darunavir 600 mg tableta peroralni podani
Nizozemsk Darunavir Sandoz 75 mg, . potahovana - -
o Sandoz B.V. filmomhulde tabletten Darunavir 75 mg tableta peroralni podani
Nizozemsk Darunavir Sandoz 75 mg, . potahovana o .
o Sandoz B.V. filmomhulde tabletten Darunavir 75 mg tableta peroralni podani
Nizozemsk Darunavir Sandoz 75 mg, . potahovana s -
o Sandoz B.V. filmomhulde tabletten Darunavir 75 mg tableta peroralni podani
Nizozemsk Darunavir Sandoz 800 mg, . potahovana - -
o Sandoz B.V. filmomhulde tabletten Darunavir 800 mg tableta peroralni podani
Nizozemsk Darunavir Sandoz 800 mg, . potahovana o .
o Sandoz B.V. filmomhulde tabletten Darunavir 800 mg tableta peroralni podani
Nizozemsk Darunavir Sandoz 800 mg, . potahovana s -
o Sandoz B.V. filmomhulde tabletten Darunavir 800 mg tableta peroralni podani
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Efavirenz/Emtricitabine/Tenofov .
Nizozemsk irdisoproxil Sandoz 600 mg/200 EfaV|r§nz( 600 mg / potahovana o -~
Sandoz B.V. . Emtricitabin / 200 mg / peroralni podani
o] mg/245 mg, filmomhulde : tableta
Tenofovir 245 mg
tabletten
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofov .
Nizozemsk irdisoproxil Sandoz 600 mg/200 Efaw_rgnz/_ 600 mg / potahovana oy -
Sandoz B.V. . Emtricitabin / 200 mg / peroralni podani
o] mg/245 mg, filmomhulde : tableta
Tenofovir 245 mg
tabletten
. ) Efavirenz / 600 mg / ,
Nizozemsk Sandoz B.V. PadV|_ram 600 mg/200 mg/245 Emtricitabin / | 200 mg / potahovana peroralni podani
o] mg, filmomhulde tabletten : tableta
Tenofovir 245 mg
. . Efavirenz / 600 mg / .
Nizozemsk Sandoz B.V. Padw_ram 600 mg/200 mg/245 Emtricitabin / | 200 mg / potahovana peroralni podani
o] mg, filmomhulde tabletten : tableta
Tenofovir 245 mg
Nizozemsk Erlotinib Sandoz 100 mg, . potahovana s -
o Sandoz B.V. filmomhulde tabletten Erlotinib 100 mg tableta peroralni podani
Nizozemsk Erlotinib Sandoz 150 mg, . potahovana s -
o Sandoz B.V. filmomhulde tabletten Erlotinib 150 mg tableta peroralni podani
Nizozemsk Erlotinib Sandoz 25 mg, - potahovana - -
o Sandoz B.V. filmomhulde tabletten Erlotinib 25 mg tableta peroralni podani
. Sitagliptine/Metformine HCI . . .
Nizozemsk Sandoz B.V. Sandoz 50mg/850 mg, Sltagllptl_n / >0 mg / potahovana peroralni podani
o] . Metformin 850 mg tableta
filmomhulde tabletten
. Sitagliptine/Metformine HCI . . .
Nizozemsk Sandoz B.V. Sandoz 50mg/850 mg, Sltagllptl.n / 50 mg / potahovana peroralni podani
o) . Metformin 850 mg tableta
filmomhulde tabletten
. Sitagliptine/Metformine HCI . o .
Nizozemsk Sitagliptin / 50 mg/ potahovana - -
o Sandoz B.V. Sandoz 50mg/850 mg, Metformin 850 mg tableta peroralni podani

filmomhulde tabletten
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. Sitagliptine/Metformine HCI . o .
Nizozemsk Sandoz B.V. Sandoz 50mg/850 mg, Sltagllptl_n / >0 mg / potahovana peroralni podani
o] . Metformin 850 mg tableta

filmomhulde tabletten

. Sitagliptine/Metformine HCI . . .

§|zozemsk Sandoz B.V. Sandoz 50mg/850 mg, I\Sllléiglr?\:li:/ 85500%9 / E;;?er;:vana peroralni podani
filmomhulde tabletten 9

Nizozemsk Sorafenib Sandoz 400 mg, . potahovana o -
o Sandoz B.V. filmomhulde tabletten Sorafenib 400 mg tableta peroralni podani
Nizozemsk | Stada Darunavir Stada 150 mg, Darunavir 150 m potahovana eroralni podani
0 Arzneimittel AG filmomhulde tabletten 9 tableta P P
Nizozemsk | Stada Darunavir Stada 300 mg, Darunavir 300 m potahovana eroralni podani
0 Arzneimittel AG filmomhulde tabletten 9 tableta P P
Nizozemsk | Stada Darunavir Stada 400 mg, . potahovana . ‘.
0 Arzneimittel AG filmomhulde tabletten Darunavir 400 mg tableta peroralni podani
Nizozemsk | Stada Darunavir Stada 600 mg, Darunavir 600 m potahovana eroralni podani
0 Arzneimittel AG filmomhulde tabletten 9 tableta P P
Nizozemsk | Stada Darunavir Stada 75 mg, Darunavir 75 m potahovana eroralni podani
0 Arzneimittel AG filmomhulde tabletten 9 tableta P P
Nizozemsk | Stada Darunavir Stada 800 mg, Darunavir 800 m potahovana erordini podani
0 Arzneimittel AG filmomhulde tabletten 9 tableta P P
Nizozemsk | Stada Deferasirox Stada 900 mg, Deferasirox 900 m potahovana eroralni podani
o] Arzneimittel AG filmomhulde tabletten 9 tableta P P

. . Efavirenz / 600 mg / .
Nizozemsk Stada_ _ Efatn_ten 600 mg/200 mg/245 Emtricitabin / 200 mg / potahovana peroralni podani
o] Arzneimittel AG mg, filmomhulde tabletten : tableta

Tenofovir 245 mg

Nizozemsk | Stada Lacosamide Stada 100 mg, Lacosamid 100 m potahovana eroralni podani
o] Arzneimittel AG filmomhulde tabletten 9 tableta P P
Nizozemsk | Stada Lacosamide Stada 150 mg, Lacosamid 150 m potahovana eroralni podani
o] Arzneimittel AG filmomhulde tabletten 9 tableta P P
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Nizozemsk | Stada Lacosamide Stada 200 mg, Lacosamid 200 m potahovana eroralni podani
o] Arzneimittel AG filmomhulde tabletten 9 tableta P P
Nizozemsk | Stada Lacosamide Stada 50 mg, Lacosamid 50 m potahovana eroralni podani
0 Arzneimittel AG filmomhulde tabletten 9 tableta P P
Nizozemsk | Stada Brastib 250 mg, filmomhulde Lapatinib 250 m potahovana erorini podani
0 Arzneimittel AG tabletten P 9 tableta P P
Nizozemsk | Stada Lapatinib Stada 250 mg, - potahovana . -
0 Arzneimittel AG filmomhulde tabletten Lapatinib 250 mg tableta peroraini podani
Nizozemsk | Stada Lapatinib Stada Arzneimittel AG Lapatinib 250 m potahovana eroralni podani
o] Arzneimittel AG 250 mg, filmomhulde tabletten P 9 tableta P P
Nizozemsk | Stada Sorafenib Stada Arzneimittel Sorafenib 400 m potahovana eroralni podani
o] Arzneimittel AG 400 mg, filmomhulde tabletten 9 tableta P P
Nizozemsk | Stada Tadalafil Stada 10 mg, Tadalafil 10 m potahovana eroralni podani
o Arzneimittel AG filmomhulde tabletten 9 tableta P P
Nizozemsk | Stada Tadalafil Stada 2,5 mg, ) potahovana . ‘.
0 Arzneimittel AG filmomhulde tabletten Tadalafil 2/5mg tableta peroralni podani
Nizozemsk | Stada Ciastad 20 mg filmomhulde Tadalafil 20 m potahovana eroralni podani
0 Arzneimittel AG tabletten 9 tableta P P
Nizozemsk | Stada Tadalafil Stada 20 mg, Tadalafil 20m potahovana eroraini podani
o] Arzneimittel AG filmomhulde tabletten 9 tableta P P
Nizozemsk | Stada Tadalafil Stada 5 mg, Tadalafil 5m potahovana eroralni podani
o] Arzneimittel AG filmomhulde tabletten 9 tableta P P
Nizozemsk Deferasirox Teva 900 mg, . potahovana o -~
o Teva GmbH filmomhulde tabletten Deferasirox 900 mg tableta peroralni podani
Nizozemsk Umedica Carbamazepine Umedica 100 L -
Netherlands Karbamazepin | 100 mg tableta peroralni podani
o] mg, tabletten

B.V.
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. Umedica . .
Nizozemsk Netherlands Carbamazepine Umedica 200 Karbamazepin | 200 mg tableta peroralni podani
o] B.V. mg, tabletten
. Umedica . .
Nizozemsk Netherlands Carbamazepine Umedica 400 Karbamazepin | 400 mg tableta peroralni podani
o] BV mg, tabletten
. Umedica . . .
Nizozemsk Netherlands I?eferaswox Umedica 180 mg Deferasirox 180 mg potahovana peroralni podani
o] B.V filmomhulde tabletten tableta
. Umedica . . .
Nizozemsk Deferasirox Umedica 360 mg . potahovana - -
o ge\?herlands filmomhulde tabletten Deferasirox 360 mg tableta peroralni podani
. Umedica . . .
Nizozemsk Netherlands I?eferaswox Umedica 90 mg Deferasirox 90 mg potahovana peroralni podani
o] BV filmomhulde tabletten tableta
. Umedica . ) . .
Nizozemsk Netherlands Slldenafll Umedica 100 mg Sildenafil 100 mg potahovana peroralni podani
o] B.V filmomhulde tabletten tableta
. Umedica . ) . ,
Nizozemsk Sildenafil Umedica 20 mg . . potahovana - -
o ge\?herlands filmomhulde tabletten Sildenafil 20 mg tableta peroralni podani
. Umedica . ) . ,
Nizozemsk Netherlands S_,lldenaﬁl Umedica 25 mg Sildenafil 25 mg potahovana peroralni podani
o] BV filmomhulde tabletten tableta
. Umedica . . . .
Nizozemsk Netherlands Slldenafll Umedica 50 mg Sildenafil 50 mg potahovana peroralni podani
o] B.V filmomhulde tabletten tableta
. Umedica ) . .
Nizozemsk Netherlands Tadalafll Umedica 10 mg Tadalafil 10 mg potahovana peroralni podani
o] B.V filmomhulde tabletten tableta
. Umedica ) . ,
Nizozemsk Tadalafil Umedica 20 mg . potahovana - -
o Netherlands filmomhulde tabletten Tadalafil 20 mg tableta peroralni podani

B.V.
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. Umedica ) . ,

Nizozemsk Tadalafil Umedica 5 mg . potahovana - -
o ge\?herlands filmomhulde tabletten Tadalafil 5 mg tableta peroralni podani
Nizozemsk . Darunavir Zentiva 400 mg, . potahovana o .
o Zentiva k.s. filmomhulde tabletten Darunavir 400 mg tableta peroralni podani
Nizozemsk . Darunavir Zentiva 600 mg, . potahovana G -
o Zentiva k.s. filmomhulde tabletten Darunavir 600 mg tableta peroralni podani
Nizozemsk . Darunavir Zentiva 800 mg, . potahovana o -~
o Zentiva k.s. filmomhulde tabletten Darunavir 800 mg tableta peroralni podani
Nizozemsk Aurobindo Furosemide Aurobindo 500 mg, . . -
o Pharma B.V. tabletten Furosemid 500 mg tableta peroralni podani
Nizozemsk Aurobindo Trazodon HCI Aurobindo 100 Trazodon 100 m potahovana eroralni podani
o] Pharma B.V. mg, filmomhulde tabletten 9 tableta P P
Nizozemsk . Eltrombopag Devatis 12,5 mg potahovana - -
o Devatis GmbH filmomhulde tabletten Eltrombopag 12,5 mg tableta peroralni podani
Nizozemsk . Eltrombopag Devatis 25 mg potahovana o -~
o Devatis GmbH filmomhulde tabletten Eltrombopag 25 mg tableta peroralni podani
Nizozemsk . Eltrombopag Devatis 50 mg potahovana s L.
o Devatis GmbH filmomhulde tabletten Eltrombopag 50 mg tableta peroralni podani
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Nizozemsk . Eltrombopag Devatis 75 mg potahovana - -
o Devatis GmbH filmomhulde tabletten Eltrombopag 75 mg tableta peroralni podani
Nizozemsk Focus Care Amantadine HCI 100 mg Focus . s -
Pharmaceutical Amantadin 100 mg tvrda tobolka peroralni podani
o] S B.V Care, harde capsules
. Focus Care .
Nizozemsk Pharmaceutical Methot.rexaat 2,5 mg Focus Methotrexat 2,5mg potahovana peroralni podani
o) SB.V Care, filmomhulde tabletten tableta
Nizozemsk Genepharm Tadalafil/Genepharm 20 mg . potahovana - -
o] S.A. filmomhulde tablet Tadalafil 20 mg tableta peroralni podani
Nizozemsk GenerlsA . Teriflunomide Aurobindo 14 . . potahovana o -~
Farmacéutica, - Teriflunomid 14 mg peroralni podani
o] S A mg, filmomhulde tabletten tableta
Nizozemsk Innovis Pharma | Renofrin 375 mg, tablet met . tableta s . o L,
. Ranolazin 375 mg prodlouzenym peroralni podani
o] S.A. verlengde afgifte Y
uvolnovanim
Nizozemsk Innovis Pharma | Renofrin 500 mg, tablet met Ranolazin 500 m targléelgau;en m eroralni podani
o} S.A. verlengde afgifte 9 prodiouzeny P P
uvolnovanim
Nizozemsk Innovis Pharma | Renofrin 750 mg, tablet met . tableta s o -~
) Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
o] S.A. verlengde afgifte o
uvolnovanim
Pharos
Nizozemsk Ph_armaceutlcal Nilotinib PharOS 150 mg, harde Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
o] Oriented capsules
Services Ltd.
Pharos
Nizozemsk Pharmaceutical | Nilotinib PharOS 150 mg, harde S . - -
o Oriented capsules Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani

Services Ltd.
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Pharos
Nizozemsk Ph_armaceutlcal Nilotinib PharOS 200 mg, harde Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
o] Oriented capsules
Services Ltd.
Pharos
Nizozemsk Phgrmaceutlcal Nilotinib PharOS 200 mg, harde Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
o] Oriented capsules
Services Ltd.
Pharos
Nizozemsk Ph_armaceutlcal Nilotinib PharOS 50 mg, harde Nilotinib 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
0 Oriented capsules
Services Ltd.
. Umedica ) . ,
Nizozemsk Netherlands Oxca_rbazeplne Umedica 150 Oxkarbazepin 150 mg potahovana peroralni podani
o] B\ mg filmomhulde tabletten tableta
. Umedica . . .
Nizozemsk Netherlands Oxca'rbazepme Umedica 300 Oxkarbazepin 300 mg potahovana peroralni podani
o] B.V mg filmomhulde tabletten tableta
. Umedica . . ,
Nizozemsk Oxcarbazepine Umedica 600 . potahovana - -
o ge\;herlands mg filmomhulde tabletten Oxkarbazepin 600 mg tableta peroralni podani
y'zozems" Viatris Limited ?;'F?Stm;bsv'atr's 150 mg, harde | viiotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
Nizozemsk Viatris Limited | Nlotinib Viatris 200 mg, harde | ;i 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
0 capsules
SppJene , | Accord . ) .
kralovstvi Trospium 20 mg film-coated . potahovana - -
, Healthcare Trospium 20 mg peroralni podani
(Severni . tablets tableta
Limited
Irsko)
Spojené
kralovstyl A.ccgrd UK Phenytoin Sodium NRIM 100 Fenyt’om 100 mg tvrda tobolka peroralni podéni
(Severni Limited mg capsules sodny
Irsko)
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Spojené .
kféli)vstvi Activase oy .
, armaceutica arbimazole mg tablets arbimazo mg ableta peroralni podani
(Severni Ph tical Carbi le 20 tablet Karbi I 20 tablet I d
Irsko) s Limited
P | Actuase
(Severni Pharmaceutical Carbimazole 5 mg tablets Karbimazol 5 mg tableta peroralni podani
Irsko) s Limited
Spojené
kralovstvi | Avianta Tadalafil 10 mg film-coated Tadalafil 10 m potahovana eroralni podani
(Severni Pharma Limited tablets 9 tableta P P
Irsko)
Spojené
ralovstvi vianta adalafil 2.5 mg film-coate ) potahovana . -
kralovstvi | Aviant Tadalafil 2.5 fil ted Tadalafil 2,5m tah ’ eroralni podani
(Severni Pharma Limited tablets ! 9 tableta P P
Irsko)
Spojené
kralovstvi | Avianta Tadalafil 20 mg film-coated Tadalafil 20m potahovana eroralni podani
(Severni Pharma Limited tablets 9 tableta P P
Irsko)
Spojené
ralovstvi vianta adalafil 5 mg film-coate ) potahovana o .
kralovstvi | Aviant Tadalafil 5 fil ted Tadalafil 5m tah ’ eroralni podani
(Severni Pharma Limited tablets 9 tableta P P
Irsko)
Spojené Baxter
kralovstvi Propofol 10 mg/ml emulsion for injek¢ni emulze / intravenozni
, Healthcare L h Propofol 10 mg/ml - .
(Severni Limited injection/infusion infuze podani
Irsko)
Spojené Baxter
kralovstvi Propofol 20 mg/ml emulsion for injek¢ni emulze / intravendzni
, Healthcare L : Propofol 20 mg/ml . .
(Severni Limited injection/infusion infuze podani
Irsko)
Spojené
kralovstvi | BRILLPHARMA Amlodipine 1mg/ml, oral . o o -
(Severni LIMITED solution Amlodipin 1 mg/mi peroralni roztok peroralni podani
Irsko)
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Spojené
kralovstvi | Brillpharma Gabapentin 50 mg/ml oral . - . .,
(Severni Limited solution Gabapentin 50 mg/ml peroralni roztok peroralni podani
Irsko)
Spojené . )
krélovstvi | Brillpharma gﬁ“bﬁzmg ;'y5d;(1x7|g”rgforal Oxybutynin 2,5mg / eroralni roztok eroralni podani
(Severni Limited P ! 9 ybuty 5 ml P P P
Irsko) solution
Sppjene , . Oxybutynin Hydrochloride
kralovstvi Brillpharma Brillpharma 5 mg/ 5 ml oral Oxybutynin 5mg/5ml eroralni roztok eroralni podani
(Severni Limited P 9 ybuty 9 P P P
solution
Irsko)
Spojené
kralovstvi | Brillpharma Prednisolone 2,5 mg gastro- Prednisolon 25 m enterosolventni eroraini podani
(Severni Limited resitant tablets ! 9 tableta P P
Irsko)
Spojené
kralovstvi | Brillpharma Prednisolone 5 mg gastro- prednisolon 5m enterosolventni eroralni podani
(Severni Limited resitant tablets 9 tableta P P
Irsko)
Spojené
kralovstyl B.rllllpharma Sollfenaa.n succinate 1 mg/ml Solifenacin 1 mg/ml peroralni roztok perordlni podani
(Severni Limited oral solution
Irsko)
SppJene , Bristol . .
kralovstvi . Amlodipine Bristol Lab 2,5 mg . - -
, Laboratories Amlodipin 2,5mg tableta peroralni podani
(Severni e tablets
Limited
Irsko)
Spojené Bristol
kralovstyl Laboratories Carbocisteine 375 mg capsules, Karbocystein 375 mg tvrda tobolka peroralni podani
(Severni S hard
Limited
Irsko)
oot | orsol | | o
(Severni Laboratories Hydrocortisone 10 mg tablets Hydrokortison | 10 mg tableta peroralni podani
Irsko) Limited
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Spojené .
kr?éli)vstvi Bristol . -
(Severni Laboratories Hydrocortisone 20 mg tablets Hydrokortison | 20 mg tableta peroralni podani
Limited
Irsko)
Spene [ oo
(Severni Laboratories Ibuprofen 200 mg soft capsules | Ibuprofen 200 mg mékka tobolka peroralni podani
Limited
Irsko)
Spojené .
kféli)vstvi Bristol Isosorbid- o -
, Laboratories Angitate 10 mg tablets . 10 mg tableta peroralni podani
(Severni S mononitrat
Limited
Irsko)
Spojené Bristol
kralovstvi Laboratories Isosorbide Mononitrate 10 mg Isosorbid- 10 m tableta eroralni podani
(Severni S tablets mononitrat 9 P P
Limited
Irsko)
Spojené .
kféli)vstvi Bristol Isosorbid- o .
, Laboratories Angitate 20 mg tablets . 20 mg tableta peroralni podani
(Severni S mononitrat
Limited
Irsko)
Spojené Bristol
kralovstvi . Isosorbide Mononitrate 20 mg Isosorbid- oy -
, Laboratories s 20 mg tableta peroralni podani
(Severni S tablets mononitrat
Limited
Irsko)
Spojené .
kféli)vstvi Bristol Isosorbid- o .
, Laboratories Angitate 40 mg tablets . 40 mg tableta peroralni podani
(Severni L mononitrat
Limited
Irsko)
Spojené Bristol
kralovstvi . Isosorbide Mononitrate 40 mg Isosorbid- oy -
, Laboratories s 40 mg tableta peroralni podani
(Severni S tablets mononitrat
Limited
Irsko)
Efécﬁ)evr;(:vi Bristol Nitrofurantoin Bristol
(Severni Laboratories Laboratories 100 mg capsules, Nitrofurantoin | 100 mg tvrda tobolka peroralni podani
Irsko) Limited hard
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iféc?ci/nsivi Bristol Nitrofurantoin Bristol
(Severni Laboratories Laboratories 50 mg capsules, Nitrofurantoin | 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Limited hard
Irsko)
Spojené Bristol
kralovstvi Laboratories Olanzapine 10 mg film-coated Olanzapin 10 m potahovana eroralni podani
(Severni S tablets P 9 tableta P P
Limited
Irsko)
Spojené Bristol
kralovstvi . Olanzapine 15 mg film-coated . potahovana o -
, Laboratories Olanzapin 15 mg peroralni podani
(Severni S tablets tableta
Limited
Irsko)
Spojené Bristol
kralovstvi Laboratories Olanzapine 2,5 mg film-coated Olanzapin 25m potahovana eroralni podani
(Severni S tablets P ! 9 tableta P P
Limited
Irsko)
Spojené Bristol
kralovstvi . Olanzapine 20 mg film-coated . potahovana o L,
) Laboratories Olanzapin 20 mg peroralni podani
(Severni . tablets tableta
Limited
Irsko)
Spojené Bristol
kralovstvi . Olanzapine 5 mg film-coated - potahovana o -
, Laboratories Olanzapin 5 mg peroralni podani
(Severni o tablets tableta
Limited
Irsko)
Spojené Bristol
kralovstvi . Olanzapine 7,5 mg film-coated . potahovana o -
, Laboratories Olanzapin 7,5 mg peroralni podani
(Severni . tablets tableta
Limited
Irsko)
Spojené Bristol
kralovstvi . Prednisolone 2,5 mg gastro- . enterosolventni o -
, Laboratories ) Prednisolon 2,5mg peroralni podani
(Severni o resitant tablets tableta
Limited
Irsko)
Sp9jené , Bristol . ,
kralovstyl Laboratories Pre_dnlsolone 5 mg gastro- Prednisolon 5 mg enterosolventni peroralni podani
(Severni e resitant tablets tableta
Irsko) Limited
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Spojené .

kr?élz)vstvi Bristol Trazodone Hydrochloride 100 . o -
, Laboratories Trazodon 100 mg tvrda tobolka peroralni podani

(Severni Limited mg capsules, hard

Irsko)

Spojené | gicio

kralovstvi L . Trazodone Hydrochloride 150 potahovana o -
, aboratories Trazodon 150 mg peroralni podani

(Severni Limited mg capsules, hard tableta

Irsko)

Spojené Bristol

kralovstyl Laboratories Trazodone Hydrochloride 50 mg Trazodon 50 mg tvrda tobolka peroralni podani

(Severni Limited capsules, hard

Irsko)

Spojené

kralovstvi | Brown & Burk . . . s (.

(Severni UK Limited Lymecycline 408 mg capsules Lymecyklin 408 mg tvrda tobolka peroralni podani

Irsko)

Spojené

kralovstvi | Brown & Burk Nefopam Hydrochloride 30 mg Nefopam 30m potahovana eroralni podani

(Severni UK Limited film-coated tablets P 9 tableta P P

Irsko)

Spojené

kralovstvi Brown & Burk Phenoxymethylpenicillin 250 Fenoxymethyl 250 m potahovana eroraini podani

(Severni UK Limited mg film-coated tablets penicilin 9 tableta P P

Irsko)

Spojené

kralovstvi | Clydesdale Tadalafil 10 mg film-coated ) potahovana o -

(Severni Pharma Ltd tablets Tadalafil 10 mg tableta peroralni podani

Irsko)

Spojené

kralovstvi | Clydesdale Tadalafil 2.5 mg film-coated ) potahovana (s L,

(Severni Pharma Ltd tablets Tadalafil 2,5 Mg tableta peroralni podani

Irsko)

Spojené

kralovstvi | Clydesdale Tadalafil 20 mg film-coated ) potahovana o -

(Severni Pharma Ltd tablets Tadalafil 20 mg tableta peroralni podani

Irsko)
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Spojené

kralovstvi | Clydesdale Tadalafil 5 mg film-coated Tadalafil 5 mg potahovana peroralni podani

(Severni Pharma Ltd tablets tableta

Irsko)

Spojené

krélovstyl' Clydesdale Vildagliptin 50 mg tablets Vildagliptin 50 mg tableta peroralni podani

(Severni Pharma LTD

Irsko)

Spojené

l((g?al\(/)grsrf?” grzziﬁqegtumited tAattc))Irevtz;statln 10 mg film-coated Atorvastatin 10 mg tableta peroralni podani

Irsko)

Spojené

l((gael\zrs:}” ggiiﬁgtumited tAatglr(;/tasstatln 20 mg film-coated Atorvastatin 20 mg tableta peroralni podani

Irsko)

Spojené

I((gzl\(/)g/rsrflyl gr:gsrflfgtumited tAatglrevtasstatln 40 mg film-coated Atorvastatin 40 mg tableta peroralni podani

Irsko)

Spojené

l((gael\zrs:}” ggiiﬁgtumited tAatglr(;/tasstatln 80 mg film-coated Atorvastatin 80 mg tableta peroralni podani

Irsko)

Spojené

I((gzl\(/);/rs:;/l grrmgsrrcﬁgtumited ;agrt;:gwlgtz:pme Crescent 100 Karbamazepin | 100 mg tableta peroralni podani

Irsko)

Spojené

I((gaee(\e/rs:;n Ig:l:(;itr:r?gtumited S’]agrt;gtr)r;gtzseplne Crescent 200 Karbamazepin | 200 mg tableta peroralni podani

Irsko)

Spojené

I((gzl\(/);/rs:;/l grrmgsrrcﬁgtumited ;agrt;:gwlgtz:pme Crescent 400 Karbamazepin | 400 mg tableta peroralni podani

Irsko)
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Spojené

kralovstvi | Crescent Lacosamide Crescent 100 mg Lacosamid 100 mg potahovana peroralni podani

(Severni Pharma Limited film-coated tablets tableta

Irsko)

Spojené

kralovstvi | Crescent Lacosamide Crescent 150 mg Lacosamid 150 mg potahovana peroraini podani

(Severni Pharma Limited film-coated tablets tableta

Irsko)

Spojené

kralovstvi | Crescent Lacosamide Crescent 200 mg Lacosamid 200 mg potahovana peroralni podani

(Severni Pharma Limited film-coated tablets tableta

Irsko)

Spojené

kralovstvi | Crescent Lacosamide Crescent 50 mg Lacosamid 50 mg potahovana peroraini podani

(Severni Pharma Limited film-coated tablets tableta

Irsko)

Spojené

kralovstvi | Crescent Posaconazole Crescent 40 peroralni - -
, . : Posakonazol 40 mg/ml peroralni podani

(Severni Pharma Limited mg/ml oral suspension suspenze

Irsko)

Spojené Dilacort 2,5 mg gastro-resistant

kralovstvi | Crescent tablets Prednisolon 2,5 mg enterosolventni peroraini podani

(Severni Pharma Limited Prednisolone 2,5 mg gastro- ! tableta

Irsko) resitant tablets

Spojené Dilacort 5 mg gastro-resistant

kralovstvi | Crescent tablets Prednisolon 5 mg enterosolventni peroralni podani

(Severni Pharma Limited Prednisolone 5 mg gastro- tableta

Irsko) resitant tablets

Spojené

kralovstvi | Crescent Tadalafil Crescent 10 mg film- Tadalafil 10 mg potahovana peroralni podani

(Severni Pharma Limited coated tablets tableta

Irsko)

Spojené

kralovstvi | Crescent Tadalafil Crescent 2.5 mg film- Tadalafil 2,5 mg potahovana peroraint podani

(Severni Pharma Limited coated tablets ! tableta

Irsko)
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Spojené
kralovstvi
(Severni
Irsko)

Crescent
Pharma Limited

Tadalafil Crescent 20 mg film-
coated tablets

Tadalafil

20 mg

potahovana
tableta

peroralni podani

Spojené
kralovstvi
(Severni
Irsko)

Crescent
Pharma Limited

Tadalafil Crescent 5 mg film-
coated tablets

Tadalafil

5 mg

potahovana
tableta

peroralni podani

Spojené
kralovstvi
(Severni
Irsko)

Crescent
Pharma Limited

Vildagliptin Crescent 50 mg
tablets

Vildagliptin

50 mg

tableta

peroralni podani

Spojené
kralovstvi
(Severni
Irsko)

Cygnus Pharma
Limited

Carbimazole 20 mg tablets

Karbimazol

20 mg

tableta

peroralni podani

Spojené
kralovstvi
(Severni
Irsko)

Cygnus Pharma
Limited

Carbimazole 5 mg tablets

Karbimazol

5 mg

tableta

peroralni podani

Spojené
kralovstvi
(Severni
Irsko)

Dawa Limited

Loperamide 2 mg capsules

Loperamid

tvrda tobolka

peroralni podani

Spojené
kralovstvi
(Severni
Irsko)

Dawa Limited

Metronidazole 200 mg/ 5 ml
oral suspencion

Metronidazol

200 mg /
5 ml

peroralni
suspenze

peroralni podani

Spojené
kralovstvi
(Severni
Irsko)

Dawa Limited

Trazodone Hydrochloride 100
mg capsules, hard

Trazodon

100 mg

tvrda tobolka

peroralni podani

Spojené
kralovstvi
(Severni
Irsko)

Dawa Limited

Trazodone Hydrochloride 50 mg

capsules, hard

Trazodon

50 mg

tvrda tobolka

peroralni podani
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Spojené , . S
. , | Dr Reddy's Abacavir/ LamivudineE Dr. . .
kralovstyl Laboratories Reddy's 600 mg/300 mg film- Abalfawr_/ 600 mg / potahovana eroralni podani
S p p
(Severni (EU) Limited coated tablets Lamivudin 300 mg tableta
Irsko)
Spojené .
. , | Dr Reddy's .
kralovstvi ; . ' . . . -
(Severni Laboratories ?;?)Zi?;sVILaDr:j Reddy's 200 mg Atazanavir 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
(UK) Limited !
Irsko)
Spojené .
, , Dr Reddy's .
kralovst ; . ' . . . -
(gevgrn;” Laboratories ?at;anzil?:sVILaDr:j Reddy's 300 mg Atazanavir 300 mg tvrda tobolka peroralni podani
(UK) Limited !
Irsko)
Spojené '
kralovstvi Dr Reddy; o -
(Severni I(_Lajac;rf.to.rée(s:I Dapsone 50 mg tablets Dapson 50 mg tableta peroralni podani
Irsko) imite
Spojené . Efavirenz/ Emtricitabine/ .
kralovstvi Dr Reddy; Tenofovir Disoproxil Dr. Reddy's Efawrgnz( 600 mg / otahovana s -
, Laboratories Emtricitabin / 200 mg / p eroralni podani
(Severni - 600 mg/200 mg/245 mg film- : tableta P P
(UK) Limited Tenofi 245
Irsko) coated tablets enotovir mg
Spojené Dr Reddy's
kralovstvi ; Posaconazole Dr. Reddy's 40 peroralni o -
(Severni I(_Lajac;rfitnoqirézz mg/ml oral suspension Posakonazol 40 mg/ml suspenze peroralni podani
Irsko)
Spojené Focus
kralovstvi . . ) . _ (s L
(Severni Pthrrr_1ta(é|eut|cal Ciprofibrate 100 mg tablet Ciprofibrat 100 mg tableta peroralni podani
s Limite
Irsko)
Spojené Focus
kralovstvi h . . . . (s (.
(Severni P Lgrnjta(éeutlcal Fluoxetine 60 mg capsules Fluoxetin 60 mg tvrda tobolka peroralni podani
s Limite
Irsko)
Spojené Generics (UK ini ilm- L : o -
crslovstvi | Limited e womg | R peroréini podni
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(Severni

Irsko)

Spojené

kralovstvi | Generics (UK) Erlotinib 150 mg film-coated - potahovana . .,

(Severni Limited tablets Erlotinib 150 mg tableta peroraini podani

Irsko)

Spojené

kralovstvi | GENERICS Erlotinib Mylan 150 mg film- . potahovana o (o

(Severni (UK) LIMITED coated tablets Erlotinib 150 mg tableta peroralni podani

Irsko)

Spojené

kralovstvi | Generics (UK) Erlotinib 25 mg film-coated Erlotinib 25 mg potahovana peroraini podani

(Severni Limited tablets tableta

Irsko)

Spojené

vt | Genercs (U0 Nortnptyine 10 mg IMEORed | noripyin | 10mg | BV perrsin pocan

Irsko)

Spojené

(love | et (O Norimprine 25 M TS | oty | 25mg | BSOS perorin o

Irsko)

Spojené

I((gaee(\e/rs:;n S‘::E;gzs (UK) It\lachltertlgtyllne 50 mg film-coated Nortriptylin 50 mg E);gfef;gvana peroralni podani

Irsko)

Spojené Glenmark

kralovstvi | Pharmaceutical Erlotinib Glenmark 100 mg Erlotinib 100 mg potahovana peroraini podani

(Severni s Europe film-coated tablets tableta

Irsko) Limited

Spojené Glenmark

kralovstvi | Pharmaceutical Erlotinib Glenmark 150 mg Erlotinib 150 mg potahovana peroraint podani

(Severni s Europe film-coated tablets tableta

Irsko) Limited

Spojené Glenmark Erlotinib Glenmark 25 mg film- . potahovana - -

kralovstvi | Pharmaceutical coated tablets Erlotinib 25 mg tableta peroralni podani
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(Severni s Europe
Irsko) Limited
Spojené Kent
kralovstvi Ph ical OTC Concepts Diarrhoea Relief L id > da tobolk A Ini podani
(Severni Lgrnjta((:jeutlca 2 mg capsules, hard operami mg tvrda tobolka peroralni podani
s Limite !
Irsko)
Spojené Key
kralovstyl Pharmaceutical Allm_emazme Tartrate 10mg Alimemazin 10 mg potahovana peroralni podani
(Severni s Limited film-coated tablets tableta
Irsko)
Spojené Ke
kralovstvi y . o L oy -
(Severni Pthrn_wta((:jeutlcal Ezetimibe 10mg tablets Ezetimib 10 mg tableta peroralni podani
s Limite
Irsko)
Spojené Lyrus Life
ralovstvi - itrofurantoin mg/5 ml Ora . . mg peroralni . -
kralovstvi Nitrof toin 25 mg/5 ml Oral 25 / Alni
, Sciences - Nitrofurantoin peroralni podani
(Severni Limted suspension 5ml suspenze
Irsko)
Spojené Lyrus Life
kralovstvi - Nitrofurantoin 50 mg/5 ml Oral - . 50 mg / peroralni A -
, Sciences - Nitrofurantoin peroralni podani
(Severni Limted suspension 5 ml suspenze
Irsko)
Spojené )
kralovstvi LV.“’S ok . . . o -
(Severni Sciences Lymecycline 408 mg capsule Lymecyklin 408 mg tvrda tobolka peroralni podani
Limted
Irsko)
Spojené .
kralovstvi Ly'rus Life Mebeverine Hydrochloride . . Ly
Meb 1 bl I d
(Severni E_aetnfjes 135mg tablets ebeverin 35 mg tableta peroralni podani
imte
Irsko)
Spojené Manx
l((gzl\?grsrf;” Healthcare ?(r;woamn';ag;r[;esul-llggr%g;?nde Amantadin 100 mg tvrda tobolka peroralni podani
Limited !
Irsko)
Spojené Milpharm Anastrozole 1 mg film-coated Anastrozol 1m potahovana eroralni podani
kralovstvi | Limited tablets 9 tableta P P
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(Severni
Irsko)
Spojené
kralovstvi | Milpharm Bosentan Milpharm 125 mg potahovana o -
everni imite ilm-coated table ableta
(s , Limited fil ted tablet Bosentan 125 mg tablet peroralni podani
Irsko)
Spojené
kralovstvi | Milpharm Bosentan Milpharm 62,5 mg potahovana o (o
everni imite ilm-coated tablet tableta
(s ) Limited fil d tabl Bosentan 62,5 mg bl peroralni podani
Irsko)
Spojené
kralovstvi | Milpharm Leflunomide 10 mg film-coated Leflunomid 10 m potahovana eroraini podani
(Severni Limited tablets 9 tableta P P
Irsko)
Sppjené , . R . tableta
kralovstyl IV!llpharm Nevirapine Milpharm 400 mg Nevirapin 400 mg s prodlouzenym peroralni podani
(Severni Limited prolonged-release tablets uvolfiovanim
Irsko)
Spojené
. , . . tableta
kralovstyl I\/!llpharm OIan;aplng 10 mg Olanzapin dispergovatelna peroralni podani
(Severni Limited orodispersible tablets 10 mg v Ustech
Irsko)
Spojené
kralovstvi | Milpharm Olanzapine Milpharm 5 mg . . Ly
(Severni Limited tablets Olanzapin 5 mg tableta peroralni podani
Irsko)
Spojené
kralovstvi | Milpharm Olanzapine Milpharm 10 mg . o -
(Severni Limited tablets Olanzapin 10 mg tableta peroralni podani
Irsko)
Spojené
. , . . tableta
kralovstyl IV!llp_harm OIan_zaplne_ 15 mg Olanzapin 15 mg dispergovatelna peroralni podani
(Severni Limited orodispersible tablets v Ustech
Irsko)
Spojené Milpharm Olanzapine Milpharm 15 mg . . L.
kralovstyi Limited tablets Olanzapin 15 mg tableta peroralni podani
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(Severni
Irsko)
Spojené
kralovstvi | Milpharm Olanzapine Milpharm 2,5 mg . oy -
(Severni Limited tablets Olanzapin 2,5mg tableta peroralni podani
Irsko)
Spojené
kralovstvi | Milpharm Olanzapine 20 mg Olanzapin 20 m El?geetra ovatelna eroralni podani
(Severni Limited orodispersible tablets P 9 Perg P P

v ustech
Irsko)
Spojené
kralovstvi | Milpharm Olanzapine Milpharm 20 mg . oy -
(Severni Limited tablets Olanzapin 20 mg tableta peroralni podani
Irsko)
Sppjene , . . . . tableta
kralovstvi Milpharm Olanzapine 5 mg orodispersible Olanzapin 5m dispergovatelna eroralni podani
(Severni Limited tablets P 9 Perg P P
v ustech
Irsko)
Spojené
kralovstvi | Milpharm Olanzapine Milpharm 7,5 mg . o -
(Severni Limited tablets Olanzapin 7,5 mg tableta peroralni podani
Irsko)
Spojené L
. , Morningside . .

kralovstyl Healthcare Amantadine Hydrochloride Amantadin 100 mg tvrda tobolka peroralni podani
(Severni L 100mg capsules, hard

Limited
Irsko)
Spojené L
kralovstvi Morningside Carbimazole 10 mg tablets / . o -

, Healthcare Karbimazol 10 mg tableta peroralni podani

(Severni o Reduzol 10 mg tablets

Limited
Irsko)
Spojené S
kralovstvi Morningside Carbimazole 20 mg tablets / . . Ly

, Healthcare Karbimazol 20 mg tableta peroralni podani

(Severni . Reduzol 20 mg tablets

Limited
Irsko)

L Morningside .

Sppjene , | Healthcare Carbimazole 5 mg tablets / Karbimazol 5 mg tableta peroralni podani
kralovstvi Limited Reduzol 5 mg tablets
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(Severni
Irsko)
Spojené S
. , Morningside . .
kralovstyl Healthcare Clindamycin 150 mg capsules, Klindamycin 150 mg tvrdéa tobolka peroraini podani
(Severni L hard
Limited
Irsko)
Spojené L
. .| Morningside . .
kralovstyl Healthcare Clindamycin 300 mg capsules, Klindamycin 300 mg tvrda tobolka peroralni podani
(Severni . hard
Limited
Irsko)
Spojené S
. , Morningside . .
kralovstyl Healthcare Clindamycin 600 mg capsules, Klindamycin 600 mg tvrdéa tobolka peroraini podani
(Severni L hard
Limited
Irsko)
SEElee | Morningsce
(Severni Healthcare Dapsone 100 mg tablets Dapson 100 mg tableta peroralni podani
Limited
Irsko)
Sholent | ormingsice
(Severni Healthcare Dapsone 50 mg tablets Dapson 50 mg tableta peroralni podani
Limited
Irsko)
Eféc?Jci/nsivi Morningside Dexamethaso
(Severni Healthcare Dexamethasone 0,5 mg tablets n 0,5 mg tableta peroralni podani
Limited
Irsko)
Eféoli)evgivi Morningside Dexamethaso o .
, Healthcare Dexamethasone 2 mg tablets 2 mg tableta peroralni podani
(Severni L n
Limited
Irsko)
SEEITe | Morningace
(Severni Healthcare Doxepin 10 mg capsules Doxepin 10 mg tvrda tobolka peroralni podani
Limited
Irsko)
Spoiend Morningside
poJ , | Healthcare Doxepin 25 mg capsules Doxepin 25 mg tvrda tobolka peroralni podani
kralovstvi Limited
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(Severni
Irsko)
SPoiene | momingsia
(Severni Healthcare Doxepin 50 mg capsules Doxepin 50 mg tvrda tobolka peroralni podani
Limited
Irsko)
Er?éolz)evgivi Morningside Hisone 10 mg dispersable
, Healthcare tablets / Hydrocortisone 10 mg | Hydrokortison | 10 mg tableta peroralni podani
(Severni . . !
Limited Dispersible Tablets
Irsko)
FPsiene | Hominsio
(Severni Healthcare Hydrocortisone 10 mg tablets Hydrokortison | 10 mg tableta peroralni podani
Limited
Irsko)
ErPé()I{)e\/gfvi Morningside Hisone 20 mg dispersable
, Healthcare tablets / Hydrocortisone 20 mg | Hydrokortison | 20 mg tableta peroralni podani
(Severni . ; !
Limited Dispersible Tablets
Irsko)
SEEITE | vomngsiae
(Severni Healthcare Hydrocortisone 20 mg tablets Hydrokortison | 20 mg tableta peroralni podani
Limited
Irsko)
Eféc%evr;(:vi Morningside Hisone 5 mg dispersable tablets
, Healthcare / Hydrocortisone 5 mg Hydrokortison | 5 mg tableta peroralni podani
(Severni . . .
Limited Dispersible Tablets
Irsko)
Spojené Morningside
kralovstvi 9 Levomepromazine Maleate 100 | Levomeproma o -
, Healthcare ) 100 mg tableta peroralni podani
(Severni . mg tablets zin
Limited
Irsko)
Spojené Morningside
kralovstvi 9 Levomepromazine Maleate 25 Levomeproma - -
, Healthcare ) 25 mg tableta peroralni podani
(Severni . mg tablets zin
Limited
Irsko)
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Spojené Morningside
kralovstvi 9 Levomepromazine Maleate 50 Levomeproma oy -
, Healthcare ) 50 mg tableta peroralni podani
(Severni . mg tablets zin
Limited
Irsko)
Spojené Morningside
kralovstvi 9 Levomepromazine Maleate 6 Levomeproma I -~
, Healthcare ) 6 mg tableta peroralni podani
(Severni . mg tablets zin
Limited
Irsko)
Er?éolz)evgivi Morningside Lymecycline 408 mg capsules . o L,
, Healthcare ! Lymecyklin 408 mg tvrda tobolka peroralni podani
(Severni L hard
Limited
Irsko)
Spojené Morningside
kralovstvi Healthcgare Mebeverine Hydrochloride 135 Mebeverin 135 m potahovana eroralni podani
(Severni L mg film-coated tablets 9 tableta P P
Limited
Irsko)
Spojené Morningside
kralovstvi 9 Mebeverine Hydrochloride IBS . potahovana o -
, Healthcare . Mebeverin 135 mg peroralni podani
(Severni . 135 mg film-coated tablets tableta
Limited
Irsko)
Spojené S
kralovstyi | Morningside Bolamyn SR 750 mg prolonged- : tableta s - -
, Healthcare Metformin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
(Severni . release tablet oy
Limited uvolnovanim
Irsko)
Spojené S
kralovstvi Morningside Metabet SR 750 mg prolonged- . tableta s o -
, Healthcare Metformin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
(Severni . release tablet Y
Limited uvolnovanim
Irsko)
Spojené S
kralovstyi | Morningside Metformin 750 mg prolonged- : tableta s - -
, Healthcare Metformin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
(Severni . release tablet Y
Limited uvolnovanim
Irsko)
Spojené L
kralovstvi | Morningside Sukkarto SR 750 mg . tableta s o
, Healthcare Metformin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
(Severni . prolonged-release tablet Y
Irsko) Limited uvolnovanim
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Spojené Morningside
kralovstvi 9 Metronidazole 200 mg/ 5 ml - 200 mg / peroralni (s L.
, Healthcare : Metronidazol peroralni podani
(Severni . oral suspencion 5 ml suspenze
Limited
Irsko)
SppJene .| Morningside s
kralovstvi Posaconazole 40 mg/ml oral peroralni - -
, Healthcare . Posakonazol 40 mg/ml peroralni podani
(Severni . suspension suspenze
Limited
Irsko)
Spojené N .
kralovstvi Morningside Marol 100 mg prolonged- tvrda tovbollfa s - -
, Healthcare Tramadol 100 mg prodlouzenym peroralni podani
(Severni L release capsules Y
Limited uvolnovanim
Irsko)
Eféolii/r:vi Morningside Tramadol Hydrochloride tvrda tobolka s
(Severni Healthcare Morningside 100 mg prolonged- | Tramadol 100 mg prodlouzenym peroralni podani
Limited release capsules uvolfiovanim
Irsko)
Spojené N .
kralovstvi Morningside Marol 150 mg prolonged- tvrda tovbollfa s o L,
) Healthcare Tramadol 150 mg prodlouzenym peroralni podani
(Severni . release capsules Y
Limited uvolnovanim
Irsko)
EféolJci/r:vi Morningside Tramadol Hydrochloride tvrda tobolka s
(Severni Healthcare Morningside 150 mg prolonged- | Tramadol 150 mg prodlouzenym peroralni podani
Limited release capsules uvolfiovanim
Irsko)
Spojené S .
kralovstvi Morningside Marol 200 mg prolonged- tvrda tovbollfa s o -
, Healthcare Tramadol 200 mg prodlouzenym peroralni podani
(Severni . release capsules Y
Limited uvolnovanim
Irsko)
Eféc?ci/nsivi Morningside Tramadol Hydrochloride tvrda tobolka s
(Severni Healthcare Morningside 200 mg prolonged- | Tramadol 200 mg prodlouzenym peroralni podani
Limited release capsules uvolnovanim
Irsko)
Spojene Morningside tvrda tobolka s
kralovstvi Marol 50 mg prolonged-release . - -
, Healthcare Tramadol 50 mg prodlouzenym peroralni podani
(Severni Limited capsules IRovani
Irsko) imite uvolnovanim
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SppJene , | Morningside Tramadol Hydrochloride tvrda tobolka s

kralovstvi : - . s -

(Severni Healthcare Morningside 50 mg prolonged- Tramadol 50 mg prodlouz’er]ym peroralni podani
Limited release capsules uvolnovanim

Irsko)

iféc?ci/nsivi Morningside

(Severni Healthcare Trifluoperazine 1 mg tablets Trifluoperazin | 1 mg tableta peroralni podani
Limited

Irsko)

SPRIne | vomingsie

(Severni Healthcare Trifluoperazine 2 mg tablets Trifluoperazin | 2 mg tableta peroralni podani
Limited

Irsko)

iféc?ci/nsivi Morningside

(Severni Healthcare Trifluoperazine 5 mg tablets Trifluoperazin | 5 mg tableta peroralni podani
Limited

Irsko)

SPSiene | Hominsio

(Severni Healthcare Vildagliptin 50 mg tablets Vildagliptin 50 mg tableta peroralni podani
Limited

Irsko)

Spojené

. , Neon Ly
kralovstvi Posaconazole 40 mg/ml oral peroralni - -
, Healthcare . Posakonazol 40 mg/ml peroralni podani

(Severni . suspension suspenze
Limited

Irsko)

Spojené

kralovstvi | Northumbria Tadalafil 10 mg film-coated Tadalafil 10 m potahovana eroralini podani

(Severni Pharma Limited tablets 9 tableta P P

Irsko)

Spojené

kralovstvi | Northumbria Tadalafil 20 mg film-coated Tadalafil 20 m potahovana eroralni podani

(Severni Pharma Limited tablets 9 tableta P P

Irsko)

Spojené

kralovstvi | Northumbria Tadalafil 5 mg film-coated ) potahovana [ Ly

(Severni Pharma Limited tablets Tadalafil > Mg tableta peroralni podani

Irsko)
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Spojené .
kralovstvi No_umed Life Alimemazine Tartrate 10mg . . potahovana o (.
, Sciences . Alimemazin 10 mg peroralni podani
(Severni P film-coated tablets tableta
Limited
Irsko)
Spojené .
kralovstvi No'umed Life Colchicine 500 micrograms . o Ly
, Sciences Kolchicin 0,5 mg tableta peroralni podani
(Severni o tablets
Limited
Irsko)
Spojené .
kralovstvi No_umed Life Methocarbamol 750 mg film- Methokarbam o .
, Sciences 750 mg tableta peroralni podani
(Severni P coated tablet ol
Limited
Irsko)
Spojené
kralovstvi | Relonchem Sildenafil 100 mg film-coated Sildenafil 100 m potahovana eroralni podani
(Severni Limited tablets 9 tableta P P
Irsko)
Spojené
kralovstvi | Relonchem Sildenafil 50 mg film-coated Sildenafil 50 m potahovana eroralni podani
(Severni Limited tablets 9 tableta P P
Irsko)
Spojené
kralovstyl R.'a .Gener|cs Carbimazole 20 mg tablets Karbimazol 20 mg tableta peroralni podani
(Severni Limited
Irsko)
Spojené
kralovstvi | Ria Generics . . o -
(Severni Limited Carbimazole 5 mg tablets Karbimazol 5 mg tableta peroralni podani
Irsko)
Spojené
kralovstvi Ria Generics Colchicine 500 micrograms - s -
(Severni Limited tablets Kolchicin 0,5 mg tableta peroralni podani
Irsko)
Spojené
kralovstyl Sandoz Limited Atazanavir Sandoz 100 mg Atazanavir 100 mg tvrda tobolka peroralni podani
(Severni capsule, hard
Irsko)
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Spojené
kralovstyl Sandoz Limited Atazanavir Sandoz 150 mg Atazanavir 150 mg tvrda tobolka perordlni podani
(Severni capsule, hard
Irsko)
Spojené
kralovstyl Sandoz Limited Atazanavir Sandoz 200 mg Atazanavir 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
(Severni capsule, hard
Irsko)
Spojené
kralovstyl Sandoz Limited Atazanavir Sandoz 300 mg Atazanavir 300 mg tvrda tobolka peroradlni podani
(Severni capsule, hard
Irsko)
Spojené
kralovstvi I Darunavir Sandoz 600 mg film- . potahovana o -~
(Severni Sandoz Limited coated tablets Darunavir 600 mg tableta peroralni podani
Irsko)
Spojené
kralovstvi . Darunavir Sandoz 75 mg film- . potahovana o -
(Severni Sandoz Limited coated tablets Darunavir 75 mg tableta peroralni podani
Irsko)
Spojené
kralovstvi - Darunavir Sandoz 800 mg film- . potahovana o -
(Severni Sandoz Limited coated tablets Darunavir 800 mg tableta peroralni podani
Irsko)
Spojené Efavirenz/ Emtricitabine/ .
kralovstvi o Tenofovir Disoproxil 600 EfaV|.reTnz/' 600 mg / potahovana o -~

, Sandoz Limited . Emtricitabin / 200 mg / peroralni podani
(Severni mg/200 mg/245 mg film- : tableta

Tenofovir 245 mg

Irsko) coated tablets
Spojené
kralovstvi I Erlotinib Sandoz 100 mg film- . potahovana o -~
(Severni Sandoz Limited coated tablets Erlotinib 100 mg tableta peroralni podani
Irsko)
Spojené o Erlotinib Sandoz 150 mg film- - potahovana o (.
kralovstyi Sandoz Limited coated tablets Erlotinib 150 mg tableta peroralni podani
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(Severni

Irsko)

Spojené

kralovstvi I Erlotinib Sandoz 25 mg film- - potahovana s -

(Severni Sandoz Limited coated tablets Erlotinib 25 mg tableta peroralni podani

Irsko)

Spojené Special

kralovstvi | Concept . . . . -

(Severni Development Loperamide 2 mg capsule, hard | Loperamid 2 mg tvrda tobolka peroralni podani

Irsko) (UK) Limited

Spojené Special

kralovstvi | Concept i . . o .,

(Severni Development Loperamide 2 mg capsule, hard | Loperamid 2 mg tvrda tobolka peroralni podani

Irsko) (UK) Limited

Spojené Special

kralovstvi | Concept Metformin 1000 mg film-coated . potahovana o -

(Severni Development tablet Metformin 1000 mg tableta peroralni podani

Irsko) (UK) Limited

Spojené Special

kralovstvi | Concept Metformin 500 mg film-coated . potahovana A -

(Severni Development tablet Metformin 200 mg tableta peroralni podani

Irsko) (UK) Limited

Spojené Special

kralovstvi | Concept Metformin 850 mg film-coated . potahovana o (.

(Severni Development tablet Metformin 850 mg tableta peroralni podani

Irsko) (UK) Limited

SppJene , Special tvrda tobolka s

kralovstvi Concept . Ly .,
, Tramadol 50 mg capsules Tramadol 50 mg prodlouzenym peroralni podani

(Severni Development uvolfiovanim

Irsko) (UK) Limited

Spojené

kralovstvi | Strandhaven o -

(Severni Limited Dapsone 100 mg tablets Dapson 100 mg tableta peroralni podani

Irsko)

Spojené Strandhaven Dapsone 50 mg tablets Dapson 50 m tableta eroralni podani

kralovstvi | Limited P 9 P 9 P P

190




Drzitel

:tlg:fslayp rothdnuti_ Zadatel Nazev pripravku INN Sila Lékova forma Cesta podani
o registraci

(Severni

Irsko)

Spojené

gzl\(l)gfrf;” Eitl;aipeddhaven Lodiarex 2 mg capsules, hard Loperamid 2 mg tvrda tobolka peroralni podani

Irsko)

Spojené

'(‘gae'\j’;’rsrfl‘" fitnrﬁ{fdha"e” g'glzrt':e Hydrochloride 2,5 Mg | 4o drin 2,5 mg tableta peroralni podani

Irsko)

Spojené

l((gzl\(,)gf:?” Eitnrqai{lgldhaven g‘gl(;?sne Hydrochloride 5 mg Midodrin 5 mg tableta peroralni podani

Irsko)

Spojené

kralovstvi | Strandhaven Pilocarpine Hydrochloride 5 mg Pilokarpin 5 mg potahovana peroraint podani

(Severni Limited film-coated tablets tableta

Irsko)

Spojené

kralovstvi | Strandhaven Trazodone Hydrochloride 100 Trazodon 100 mg tvrda tobolka perorinf podani

(Severni Limited mg capsules, hard

Irsko)

Spojené

l((gaet’grs:;” Eitr;a;seddhaven '(I:';?;?J(I:Ieosr:eh;}/éjrochlorlde >0 mg Trazodon 50 mg tvrda tobolka peroralni podani

Irsko)

Spojené

l((gzl\(l)gf:?” Sglﬁﬁiif:;rma Carbimazole 20 mg tablets Karbimazol 20 mg tableta peroralni podani

Irsko)

Spojené

l((gaet’grs:;” Sg'ﬁﬁ‘iiz];rma Carbimazole 5 mg tablets Karbimazol 5 mg tableta peroralni podani

Irsko)

Efécﬁ)evr;(:vi Syri Limited SD;?l}Itrigj:mOIE 200 mg/ 5ml oral Dipyridamol éon(ilmg / Esgg;ar::é peroralni podani
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(Severni
Irsko)

Spojené
kralovstvi
(Severni
Irsko)

Syri Limited

Oxybutynin Hydrochloride 2,5
mg/5 ml oral solution

Oxybutynin

2,5mg/
5ml

peroralni roztok

peroralni podani

Spojené
kralovstvi
(Severni
Irsko)

Syri Limited

Oxybutynin Hydrochloride 5
mg/5 ml oral solution

Oxybutynin

5mg/5ml

peroralni roztok

peroralni podani

Spojené
kralovstvi
(Severni
Irsko)

Teva UK
Limited

Primbital 250 mg tablets

Primidon

250 mg

tableta

peroralni podani

Spojené
kralovstvi
(Severni
Irsko)

Teva UK
Limited

Primbital 50 mg tablets

Primidon

50 mg

tableta

peroralni podani

Spojené
kralovstvi
(Severni
Irsko)

Thornton &
Ross Limited

Deferasirox 900 mg film-coated
tablets

Deferasirox

900 mg

potahovana
tableta

peroralni podani

Spojené
kralovstvi
(Severni
Irsko)

Thornton &
Ross Limited

Lacosamide Stada 100 mg film-
coated tablets

Lacosamid

100 mg

potahovana
tableta

peroralni podani

Spojené
kralovstvi
(Severni
Irsko)

Thornton &
Ross Limited

Lacosamide Stada 150 mg film-
coated tablets

Lacosamid

150 mg

potahovana
tableta

peroralni podani

Spojené
kralovstvi
(Severni
Irsko)

Thornton &
Ross Limited

Lacosamide Stada 200 mg film-
coated tablets

Lacosamid

200 mg

potahovana
tableta

peroralni podani
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Spojené

kralovstvi | Thornton & Lacosamide Stada 50 mg film- Lacosamid 50 mg potahovana peroraini podani

(Severni Ross Limited coated tablets tableta

Irsko)

Spojené

krélovstvi | Thornton & Posaconazole Thornton & Ross Posakonazol 40 mg/ml Peroralni suspenze | perordlni podani

(Severni Ross Limited 40 mg/ml oral suspension

Irsko)

ené .

Eféoli)vstvi Tillomed . . . . -

(Severni Lgbgratorles Carbimazole 20 mg tablets Karbimazol 20 mg tableta peroralni podani
Limited

Irsko)

SPoiene | omea | . o

(Severni Lgbpratorles Carbimazole 5 mg tablets Karbimazol 5 mg tableta peroralni podani
Limited

Irsko)

Spojené

kralovstvi | Umedica Sildenafil 100 mg film-coated . ) potahovana o L,

(Severni Limited tablets Sildenafil 100 mg tableta peroralni podani

Irsko)

Spojené

kralovstvi | Umedica Sildenafil 20 mg film-coated Sildenafil 20 mg potahovana peroraini podani

(Severni Limited tablets tableta

Irsko)

Spojené

kralovstvi | Umedica Sildenafil 50 mg film-coated Sildenafil 50 mg potahovana peroraini podani

(Severni Limited tablets tableta

Irsko)

Spojené

kralovstvi | Umedica Tadalafil 10 mg film-coated Tadalafil 10 mg potahovana peroraini podani

(Severni Limited tablets tableta

Irsko)

Spojené

kralovstvi | Umedica Tadalafil Crescent 2.5 mg film- ) potahovana o -

(Severni Limited coated tablets Tadalafil 2,5 mg tableta peroralni podani

Irsko)
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Spojené

kralovstvi | Umedica Tadalafil 20 mg film-coated Tadalafil 20 mg potahovana peroraini podani

(Severni Limited tablets tableta

Irsko)

Spojené

kralovstvi | Umedica Tadalafil 5 mg film-coated Tadalafil 5 mg potahovana peroraini podani

(Severni Limited tablets tableta

Irsko)

Spojené

kralovstyl Waymade PLC Trazodone Hydrochloride 100 Trazodon 100 mg tvrda tobolka peroralni podani

(Severni mg capsules, hard

Irsko)

Spojené

I((gael\?é/rs:lyl Waymade PLC 'Cl'glaazszfgsr:eh:}/ddrochlorlde >0 mg Trazodon 50 mg tvrda tobolka peroralni podani

Irsko)

Spojené

kralovstyl Z.|st.a Pharma Acetazolamide 250 mg tablet Acetazolamid 250 mg tableta peroralni podani

(Severni Limited

Irsko)

Spojené

I((;?al\;);/s:;/l Eilr?:iateF;jharma ?&amn;ag;r[;esul-llzg,r%g;?rlde Amantadin 100 mg tvrda tobolka peroralni podani

Irsko)

Spojené

l((gzl\?gf:;” Eilr?:iateF;jharma Baclofen 10 mg tablets Baklofen 10 mg tableta peroralni podani

Irsko)

Spojené

gzl\(/)gfrf;” Eilli:iezezharma E::dbOC|ste|ne 375 mg capsules, Karbocystein 375 mg tvrda tobolka peroralni podani

Irsko)

Spojené

krélovstyl' Z_ist_a Pharma Trazodone Hydrochloride 100 Trazodon 100 mg tvrda tobolka perordini podani

(Severni Limited mg capsules, hard

Irsko)
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Spojené
kralovsty| Z.|st.a Pharma Trazodone Hydrochloride 50 mg Trazodon 50 mg tvrda tobolka peroraini podani
(Severni Limited capsules, hard
Irsko)
Spojené .
. , Activase .
kralovstyl Pharmaceutical Gaba_pentln >0 mg/ml oral Gabapentin 50 mg/ml peroralni roztok peroralni podani
(Severni . solution
s Limited

Irsko)
Spojené
kralovstvi Biovantic Betahistine Dihydrochloride 16 - o ..
(Severni Pharma Limited | mg tablets Betahistin 16 mg tableta peroralni podani
Irsko)
Spojené
kralovstvi Biovantic Betahistine Dihydrochloride 24 - o Ly
(Severni Pharma Limited | mg tablets Betahistin 24 mg tableta peroralni podani
Irsko)
Spojené
kralovstvi Biovantic Betahistine Dihydrochloride 8 . o L,
(Severni Pharma Limited | mg tablets Betahistin 8 mg tableta peroralni podani
Irsko)
Spojené
kralovstvi BRILLPHARMA Amlodipine Bristol Lab 2.5mg L oy -
(Severni LIMITED tablets Amlodipin 2,5mg tableta peroralni podani
Irsko)
Spojené
kralovstvi Brillpharma Ramipril 0.5 mg/ml oral o oy o -
(Severni Limited solution Ramipril 0,5 mg/ml peroralni roztok peroralni podani
Irsko)
Spojené
kralovstvi Brillpharma . . o oy o -
(Severni Limited Ramipril 1 mg/ml oral solution Ramipril 1 mg/mi peroralni roztok peroralni podani
Irsko)
Efécﬁ)evr;(:vi Bristol Amantadine Hydrochloride . o -

, Laboratories Amantadin 100 mg tvrda tobolka peroralni podani
(Severni Limited 100mg capsules, hard
Irsko) imite
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Spojené Bristol

kralovstyl Laboratories Carbocisteine 375 mg capsules, Karbocystein 375 mg tvrda tobolka peroralni podani

(Severni e hard
Limited

Irsko)

e

(Severni Laboratories Hydrocortisone 2,5 mg tablets Hydrokortison | 2,5 mg tableta peroralni podani
Limited

Irsko)

Spojené .

kr?éli)vstvi Bristol . -

(Severni Laboratories Hydrocortisone 5 mg tablets Hydrokortison | 5 mg tableta peroralni podani
Limited

Irsko)

e

(Severni Laboratories Brilloper 2 mg capsules, hard Loperamid 2 mg tvrda tobolka peroralni podani
Limited

Irsko)

Spojené Bristol

kralovstyl Laboratories Loperamide Hydrochloride 2 mg Loperamid 2 mg tvrda tobolka peroralni podani

(Severni S capsules, hard
Limited

Irsko)

e

(Severni Laboratories Nortriptyline 10 mg tablets Nortriptylin 10 mg tableta peroralni podani
Limited

Irsko)

Spojené .

kféli)vstvi Bristol o -

(Severni Laboratories Nortriptyline 25 mg tablets Nortriptylin 25 mg tableta peroralni podani
Limited

Irsko)

Spojené

kralovstvi Cygnus Pharma . . . . -

(Severni Limited Loperamide 2 mg capsule, hard | Loperamid 2 mg tvrda tobolka peroralni podani

Irsko)

Spojené

kralovstyl C_yg_nus Pharma | Tramadol Hydrochloride 50 mg Tramadol 50 mg tvrda tobolka perorélni podani

(Severni Limited capsules, hard

Irsko)
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Spojené

kralovsty| C'yg_nus Pharma | Trazodone Hydrochloride 100 Trazodon 100 mg tvrda tobolka peroraini podani

(Severni Limited mg capsules, hard

Irsko)

Spojené

kralovstyl C_yg_nus Pharma | Trazodone Hydrochloride 50 mg Trazodon 50 mg tvrda tobolka peroralni podani

(Severni Limited capsules, hard

Irsko)

Spojené '

kralovstvi ErbReddy_s Ranolazine 375 mg prolonged- Ranolazi 375 tabldelta s . (Ini podani

(Severni a ora_ton_'les release tablets anolazin mg prodlouzenym peroralni podani

Irsko) (UK) Limited uvolnovanim

Spojené .

ralovstvi ; anolazine mg prolonged- . . o -

kral , ErbReddy s Ranolazine 500 | d Ranol tabldelta s | ;

(Severni a ora'torles release tablets anolazin 500 mg pro vouz’er]ym peroralni podani

Irsko) (UK) Limited uvolnovanim

Spojené ,

kralovstvi ErbReddy_s Ranolazine 750 mg prolonged- Ranolazi 750 tablcﬁta s (Ini podani

(Severni a ora_ton_'les release tablets anolazin mg prodlouzenym peroralni podani

Irsko) (UK) Limited uvolnovanim

Spojené

kralovstvi Genus . S S . - _

(Severni Pharmaceutical | Nilotinib 150 mg hard capsules Nilotinib 150 mg tvrda tobolka peroralni podani
s Limited

Irsko)

Spojené Genus

kralovstvi . S I . (s L

(Severni Pharmaceutical | Nilotinib 200 mg hard capsules Nilotinib 200 mg tvrda tobolka peroralni podani
s Limited

Irsko)

Spojené Manx

l((gael\grs:?” Healthcare E-]eg;catgﬁté?se Dihydrochloride 16 Betahistin 16 mg tableta peroralni podani
Limited

Irsko)

Spojené Manx

I((gzl\(/);/rs:;/l Healthcare ae;catglslz?se Dihydrochloride 24 Betahistin 24 mg tableta peroralni podani
Limited

Irsko)
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Spojené Manx

kralovstyl Healthcare Betahistine Dihydrochloride 8 Betahistin 8 mg tableta peroraini podani

(Severni Limited mg tablets

Irsko)

Spojené . .

kralovstvi Milpharm Dapagllfloz_ln and Metformin Dapagliflozin / | 5 mg/ potahovana o -
, L hydrochloride 5mg/1000mg . peroralni podani

(Severni Limited film-coated tablets Metformin 1 000 mg tableta

Irsko)

Spojené e .

kralovstvi Milpharm Dapagllflogln and Metformln' Dapagliflozin / | 5mg/ potahovana s -
, L hydrochloride 5mg/850mg film- . peroralni podani

(Severni Limited coated tablets Metformin 850 mg tableta

Irsko)

Spojené

kralovstvi Milpharm Dicycloverine Hydrochloride 10 . ) o -

(Severni Limited mg tablets Dicykloverin 10 mg tableta peroralni podani

Irsko)

Spojené

kralovstvi Milpharm Dicycloverine Hydrochloride 20 . . o -

(Severni Limited mg tablets Dicykloverin 20 mg tableta peroralni podani

Irsko)

Spojené

kralovstvi Milpharm Teriflunomide 14 mg film- Teriflunomid 14 m potahovana eroralni podani

(Severni Limited coated tablets 9 tableta P P

Irsko)

Spojené

I((gzl\(/)g/rs:l)n [/:Ir:fi?:gm Topiramate 15 mg capsules Topiramat 15 mg tvrda tobolka peroralni podani

Irsko)

Spojené

l((gael\?grs:}“ m!ﬂ?:gm Topiramate 25 mg capsules Topiramat 25 mg tvrda tobolka peroralni podani

Irsko)

Er?éolz)evgivi E!ﬂ?:gm Topiramate 50 mg capsules Topiramat 50 mg tvrdéa tobolka peroralni podani
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(Severni
Irsko)
Spojené S
kralovstvi Morningside Fludrocortisone Acetate 0,1 mg . (s -
, Healthcare Fludrokortizon | 0,1 mg tableta peroralni podani
(Severni . tablets
Limited
Irsko)
e
(Severni Healthcare Mercaptopurine 10 mg tablets Merkaptopurin | 10 mg tableta peroralni podani
Limited
Irsko)
S
(Severni Healthcare Mercaptopurine 50 mg tablets Merkaptopurin | 50 mg tableta peroralni podani
Limited
Irsko)
Spojené Morningside
kralovstvi 9 Pilocarpine Hydrochloride 5 mg . . potahovana o -
, Healthcare . Pilokarpin 5 mg peroralni podani
(Severni L film-coated tablets tableta
Limited
Irsko)
Spojené L
kralovstvi Morningside Ranolazine 375 mg prolonged- . tableta s . (s -
, Healthcare Ranolazin 375 mg prodlouzenym peroralni podani
(Severni . release tablets v
Limited uvolnovanim
Irsko)
Spojené S
kralovstvi Morningside Ranolazine 500 mg prolonged- . tableta s o L
, Healthcare Ranolazin 500 mg prodlouzenym peroralni podani
(Severni L release tablets Y
Limited uvolnovanim
Irsko)
Spojené L
kralovstvi Morningside Ranolazine 750 mg prolonged- . tableta s . (s -
, Healthcare Ranolazin 750 mg prodlouzenym peroralni podani
(Severni . release tablets v
Limited uvolnovanim
Irsko)
Spojené Morningside
kralovstvi 9 Sertraline 100 mg Film-coates . potahovana o L
, Healthcare Sertralin 100 mg peroralni podani
(Severni L Tablets tableta
Limited
Irsko)
L Morningside . ) .
Spojené Sertraline 150 mg Film-coates . potahovana - -
kralovstvi Eier_\]:liltt:gare Tablets Sertralin 150 mg tableta peroralni podani
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(Severni

Irsko)

Spojené Morningside

kralovstvi Healthcgare Sertraline 200 mg Film-coates Sertralin 200 m potahovana eroralni podani

(Severni . Tablets 9 tableta P P
Limited

Irsko)

Spojené Morningside

kralovstyl Healthcare Sertraline 25 mg Film-coates Sertralin 25 mg potahovana peroralni podani

(Severni L Tablets tableta
Limited

Irsko)

Spojené Morningside

kralovstvi Healthcgare Sertraline 50 mg Film-coates Sertralin 50 m potahovana eroralni podani

(Severni . Tablets 9 tableta P P
Limited

Irsko)

Spojené Morningside

kralovstvi 9 Tranylcypromine 10 mg film- Tranylcypromi potahovana o (.

, Healthcare 10 mg peroralni podani

(Severni L coated tablets n tableta
Limited

Irsko)

(Severni Sciences Carbimazole 20 mg tablets Karbimazol 20 mg tableta peroralni podani
Limited

Irsko)

orvatyl Noumed Life

(Severni Sciences Carbimazole 5 mg tablets Karbimazol 5 mg tableta peroralni podani
Limited

Irsko)

Spojené .

kralovstvi No_umed Life Dutasteride 0.5 mg soft . “i (s -

, Sciences Dutasterid 0,5mg meékka tobolka peroralni podani

(Severni o capsules
Limited

Irsko)

Erl?éolaae\ngI Noumed Life Ibuprofen 200 mg liquid

(Severni Sciences capsules / Ibuprofen 200 mg Ibuprofen 200 mg meékka tobolka peroralni podani

Irsko) Limited soft capsules
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Er?éolz)evgivi Noumed Life
(Severni Sciences Ibuprofen 400 mg soft capsules | Ibuprofen 400 mg mékka tobolka peroralni podani
Limited

Irsko)

Spojené

kralovstvi Perennial Montelukast 10 mg film-coated Montelukast 10 m potahovana eroralni podani

(Severni Pharma Ltd tablets 9 tableta P P

Irsko)

Spojené

kralovstvi Relonchem . . . o -

(Severni Limited Loperamide 2 mg capsule, hard | Loperamid 2 mg tvrda tobolka peroralni podani

Irsko)

Spojené

kralovstvi Relonchem . . . . -

(Severni Limited Loperamide 2 mg capsule, hard | Loperamid 2 mg tvrda tobolka peroralni podani

Irsko)

Spojené

kralovstvi Renata (UK) Dicycloverine Hydrochloride 10 . . o -

(Severni Limited mg tablets Dicykloverin 10 mg tableta peroralni podani

Irsko)

Spojené

kralovstvi Renata (UK) Dicycloverine Hydrochloride 20 . ) (o . .

(Severni Limited mg tablets Dicykloverin 20 mg tableta peroralni podani

Irsko)

Spojené Rosemont

kralovstvi - Zonisamide Rosemont 20 . - peroralni - -
, Pharmaceutical - Zonisamid 20 mg/ml peroralni podani

(Severni imited mg/ml oral suspension suspenze

Irsko) s Limite

Spojené

kralovstyl S_trqndhaven Carbimazole 20 mg tablets Karbimazol 20 mg tableta peroralni podani

(Severni Limited

Irsko)

Spojené

kralovstvi Strandhaven . . oo Ly

(Severni Limited Carbimazole 5 mg tablets Karbimazol 5 mg tableta peroralni podani

Irsko)
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Spojené

kralovstvi Strandhaven Fludrocortisone Acetate 0,1 mg . o -

(Severni Limited tablets Fludrokortizon | 0,1 mg tableta peroralni podani

Irsko)

Spojené

kralovstyl S_trqndhaven Nitrofurantoin 100 mg capsules, Nitrofurantoin | 100 mg tvrda tobolka peroralni podani

(Severni Limited hard

Irsko)

Spojené

kralovstyl S'trgndhaven Nitrofurantoin 50 mg capsules, Nitrofurantoin | 50 mg tvrda tobolka peroralni podani

(Severni Limited hard

Irsko)

Spojené

kralovstvi Strandhaven . . o (.

(Severni Limited Timolol 10mg tablets Timolol 10 mg tableta peroralni podani

Irsko)

Spojené

kralovstvi Torrent Pharma | Pazopanib Torrent 200 mg film- Pazopanib 200 m potahovana eroralni podani

(Severni (UK) Limited coated tablet P 9 tableta P P

Irsko)

Spojené

kralovstvi Umedical Ranolizine 375 mg prolonged- Ranolazin 375 m t?‘gldelfnau;en m eroralni podani

(Severni Limited release tablets 9 Evolﬁovénirrw P P

Irsko)

Spojené

kralovstvi Umedical Ranolizine 500 mg prolonged- Ranolazin 500 m targl(;toau;en m eroralni podani

(Severni Limited release tablets 9 SVO|ﬁOVénI'I}T/1 P P

Irsko)

Spojené

kralovstvi Umedical Ranolizine 750 mg prolonged- Ranolazin 750 m t?‘gldelfnau;en m eroralni podani

(Severni Limited release tablets 9 Evolﬁovénir‘l’\ P P

Irsko)

Spojené

kralovstvi Zentiva Pharma | Zirana 375 mg prolonged- Ranolazin 375 m targijeltoau;en’m eroralni podani

(Severni UK Limited release tablets 9 SVO|ﬁOVénI'I}T/1 P P

Irsko)
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Spojené

kralovstvi Zentiva Pharma | Zirana 500 mg prolonged- Ranolazin 500 m t?‘gldelfnau;en m eroralni podani

(Severni UK Limited release tablets 9 Evolﬁovéni?{'\ P P

Irsko)

SppJene , . - tableta s

kralovstvi Zentiva Pharma | Zirana 750 mg prolonged- Ranolazin 750 m rodlouzenym eroralni podani

(Severni UK Limited release tablets 9 Evolﬁovénir); P P

Irsko)
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Védecké zavéry

Spanélska agentura pro 1é&ivé pripravky a zdravotnické prostfedky (AEMPS) provedla na dalku inspekci
dodrZovani zasad spravné klinické praxe v zafizenich pro bioekvivalenci ve spole¢nosti Synapse Labs
Pvt. Ltd. (déle jen Synapse), smluvni vyzkumné organizaci, ktera sidli na adrese Majestic Plaza, S. No.
21/5, Nr. Nyati Empire, Kharadi-Mundhwa Bypass, Kharadi, Puné - 411014 v indickém staté
Maharastra a Krushna Complex, Kharadi-Mundhwa Bypass, Kharadi, Puné - 411014 (Indie).

Zjist&ni inspekce vyvolavaji zavazné pochybnosti o platnosti a spolehlivosti Udajd ze studif
bioekvivalence (klinicka a bioanalyticka ¢ast) provedenych v této smluvni vyzkumné organizaci.
Inspekce zkoumala studie za obdobi 2009-2019 a systém Fizeni kvality spolecnosti Synapse za obdobi
2009-2022. Bylo stanoveno pét (5) kritickych zjisténi a jedno (1) zavazné zjisténi:

e Smluvni vyzkumna organizace neprokazala vhodnost pocitacovych systémi / Fizeni bioanalyzy
a dat k zajisténi integrity bioanalytickych a klinickych tdajd. Celkové aZ do roku 2023
organizace postradala spolehliva opatfeni systému Fizeni kvality, postupy a kontrolu nad
integritou ziskavanych Gdajl (4 kriticka zjisténi).

¢ Vyznamné farmakokinetické abnormality byly pozorovany ve vice nez 20 studiich provedenych
v letech 2013 a7 2018 (tj. vice parl subjektd s prekryvajicimi se profily plazmové koncentrace
v ¢ase). Tato skutecnost by byla pfi absenci jiného pFijatelného oddvodné&ni povaZovéna za
souvisejici s duplikaci profilu (1 kritické zjisténi).

e Zdrojova dokumentace pro klinicky a bioanalyticky vyzkum nebyla jasné a jednoznacné
stanovena (1 zavazné zjisténi).

e Smluvni vyzkumnd organizace uznala vétsinu zjist&nych nedostatkl. Nebyly zaznamenany
zadné zavazné neshody ani vécné chyby. Smluvni vyzkumna organizace nevyloucila mozné
Umyslné zkresleni Gdajli, co? se rovnéZ povaZuje za mozné ohrozeni systému Ffizeni kvality
organizace a Setfeni provadé&nych organizaci v ddsledku inspekce.

Vzhledem k prifezové a systematické povaze zji§téni pozorovanych v prib&hu nékolika let, kdy byl
rovnéz narusen systém fizeni kvality, se ma za to, Ze tato zjisténi maji pfimy dopad na dodrzovani
zasad spravné klinické praxe a spolehlivost (dajl, coZ by vazné zpochybnilo pFijatelnost analytickych i
klinickych Gdajd ziskavanych spole¢nosti Synapse.

Dne 27. &ervna Spanélsko zahajilo postup pirezkoumani podle ¢ldnku 31 smérnice 2001/83/ES

a pozadalo vybor CHMP, aby posoudil dopad vy$e uvedenych obav na pomér pFinost a rizik Ié¢ivych
pripravkd, které byly registrovany ¢lenskymi staty na zékladé studii provedenych v zafizenich
spolecnosti Synapse, jakoz i u probihajicich fizeni, a aby vydal doporuceni, zda by méla byt dotcena
rozhodnuti o registraci zachovana, pozménéna, pozastavena nebo zrusena.

Celkové shrnuti védeckého hodnoceni

Zavaznost a rozsah zjisténi ucinénych v navaznosti na inspekci provedenou agenturou AEMPS

v listopadu 2020 a 2022 v souvislosti s Udaji ziskanymi ve spolecnosti Synapse naznacily, Ze systém
Fizeni kvality byl naruden, a vyvolavaji vazné pochybnosti o platnosti a spolehlivosti idajl ze studii
biekvivalence (klinicka a bioanalyticka ¢ast) provadénych ve smluvni vyzkumné organizaci.

Za Ucelem prokézani pfiznivého poméru piinosl a rizik dotéenych Ié&ivych pFipravkd byli drzitelé
rozhodnuti o registraci a Zadatelé o registraci ptipravkd, kterych se tento postup tyka, vyzvani, aby se
vyjadrili k dopadu zavaznych obav vznesenych v souvislosti s vhodnosti systému fizeni kvality a
celkovou spolehlivosti Gdajd ziskanych ve spoleénosti Synapse na jejich rozhodnuti o registraci nebo
7adost o registraci a poskytli diikazy o bioekvivalenci (nap¥. studie bioekvivalence) s referenénim
IéCivym pripravkem registrovanym v EU, které vyuzivaji alternativni Udaje.
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Zadosti o registraci generickych 1écivych pripravkd, tj. podle ¢l. 10 odst. 1 smérnice 2001/83/ES, musi
prokézat bioekvivalenci. U¢elem stanoveni bioekvivalence je prokazat rovnocennost
biofarmaceutickych vlastnosti generika a referencniho IéCivého pripravku, aby bylo mozné se odvolat
na predklinické zkousky a klinickd hodnoceni pro referencni 1&€Civy pripravek. Prijimaji se pouze
referencni |éCivé pfipravky registrované podle ¢lanku 6 uvedené smérnice a v souladu s ustanovenimi
¢lanku 8 téze smeérnice.

Pokud neni stanovena bioekvivalence, nelze na generikum extrapolovat bezpecnost a Ucinnost
referencniho 1éCivého pfipravku registrovaného v EU, protoZe biologicka dostupnost IéCivé latky

u t&chto dvou lé&ivych piipravkli nemusi byt v ptijatelnych, pfedem stanovenych mezich. Tyto limity
jsou stanoveny tak, aby byla zajisténa srovnatelna efektivita in vivo, tj. podobnost z hlediska
bezpecnosti a ucinnosti. Pokud je biologickd dostupnost generika vyssi nez pfedem stanovena horni
hranice, biologicka dostupnost referenéniho 1é¢ivého pripravku mize vést k vy&si expozici pacientl
l&é¢ivé latce, neZ je zamysleno, co? potencialné zvy&uje incidenci nebo zavaZnost neZadoucich G&inkd.
Pokud je biologicka dostupnost generika nizsi nez pfedem stanovena dolni hranice, biologicka
dostupnost referenéniho 1é¢ivého pripravku mize vést k nizéi expozici 1é¢ivé latce, nez je zamysleno,
coz potencialné snizuje Gcinnost a oddaluje Ié¢ebny Ucinek, nebo dokonce zabranuje jeho dosazeni.

U zadosti tykajicich se hybridnich Iégivych pripravkd, tj. podle &l. 10 odst. 3 smérnice 2001/83/ES,

a ptipravk{ s dobfe zavedenym lé¢ebnym pouZitim podle &ldnku 10a smérnice 2001/83/ES se potieba
provést studie bioekvivalence urcuje pfipad od pfipadu. Nicméné v pripadech, kdy se povazovalo za
zasadni prokdzat rovnocennost s referencnim [éCivym pfipravkem registrovanym EU nebo s [éCivym
pfipravkem uvedenym v predlozené védecké literatuie, aby bylo mozné se odvolat na predklinické
zkousky a klinickd hodnoceni pro referencni |éCivy pripravek nebo na predlozenou védeckou literaturu,
plati stejné zasady. Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici spolehlivé Udaje prokazujici bioekvivalenci
s referenénim |é¢ivym pfipravkem registrovanym v EU nebo - v pripadé& pFipravkl s dobie zavedenym
lé¢ebnym pouZitim - s |é&ivym pfipravkem uvedenym ve védecké literatufe, nelze pomé&r piinost a
rizik pripravkd, které byly bud registrovany, nebo u kterych byla podéna zadost o registraci pouze na
zakladé udajl ziskanych ve spole¢nosti Synapse za tcelem prokazani bioekvivalence, povaZovat za
pfiznivy, vzhledem k tomu, Ze nelze vyloucit obavy ohledné bezpecnosti/snasenlivosti nebo ucinnosti
dotéenych p¥ipravkd.

Vybor CHMP nem{ze bez divodné pochybnosti vyloudit, Ze platnost a spolehlivost uvedenych studif
ovlivnila zasadni poruseni spravné klinické praxe na pracovisti, a zastava nazor, ze na tyto studie nelze
spoléhat, pokud jde o stanoveni bioekvivalence s referencnim IéCivym pfipravkem registrovanym v EU.
Ackoli se uznava, Ze audity nebo inspekce provedené v minulosti ve spolecnosti Synapse mohly mit
pozitivni vysledky, absence zjisténi nezaruc€uje, ze Udaje nebyly ovlivnény, protoze poruseni zasad
spravné klinické praxe nemuselo byt zjisténo, i kdyz bylo pfitomno. Ma se za to, ze zjisténi ucinéna

v souvislosti s Udaji ziskanymi ve spolecnosti Synapse odrazeji Sirsi problémy tykajici se vhodnosti
systému Fizeni kvality a celkové spolehlivosti vedkerych Gdajl ziskanych ve spole&nosti Synapse

a k Fedeni t&chto obav nelze pouzit 2adny prezkum nebo audit nespolehlivych tdajli. Proto se ma za to,
Ze tyto argumenty neprokazuji, Ze je mozné se na uvedené studie spoléhat.

Vybor CHMP je navic toho nazoru, ze skutec¢nost, ze nebyly zaznamenany zadné farmakovigilanc¢ni
signaly, nepredstavuje dostatecné ujisténi, protoze nebylo stanoveno, ze Cinnosti v ramci
farmakovigilance mohou byt uréeny k odhaleni takovych signald. DlleZit&j&i je, ze &innosti v rdmci
farmakovigilance nemohou nahradit prokazani bioekvivalence.

Byly predlozeny vysledky studii bioekvivalence s referenénimi [éCivymi pFipravky registrovanymi jinde
nez v EU. LéCivé pripravky ze zemi mimo EU nesplnuji definici ,,referen¢niho 1éCivého
pripravku" stanovenou v ¢l. 10 odst. 2 pism. a) smérnice 2001/83/ES. Vysledky studii bioekvivalence
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s referencnimi |éCivymi pripravky registrovanymi jinde nez v EU proto nemohou byt samy o sobé
pfijaty jako diikaz uvedené bioekvivalence.

Zavérem lze konstatovat, Ze pokud neni spolehlivé prokazana bioekvivalence s referencnim léCivym
pfipravkem registrovanym v EU, nebo - v pfipadé pfipravkd s dobfe zavedenym lé&ebnym pouzitim -
pokud neni prokazano, jak jsou Udaje podporujici Ié€Civy pfipravek uvedeny ve védecké literature
pouzivany po dobu nejméné deseti let relevantni pro zavedeny pfipravek, nelze pozadavky ¢lanku 10
nebo 10a smérnice 2001/83/ES povaZovat za splnéné. Ucinnost a bezpeénost Ié¢ivych pripravkl nelze
stanovit, a proto nelze pomér piinosi a rizik povazovat za pFiznivy.

Byly pFedloZeny alternativni (idaje o bioekvivalenci nebo pfisluné odlvodnéni pro tzv. biowaiver
zaloZeny na systému BCS, aby se prokazala bioekvivalence

e t&chto léCivych ptipravki:

o Nortriptylin: Nortriptylin potahované tablety Alissa Healthcare Research Limited a
Pharmafile Limited;

o Sitagliptin Anau, Sitagliptin PharOS, Sitagliptin Genericon, Sitagliptin +pharma, Sitagla,
Sitagliptin Sandoz GmbH, Sitagliptin Sandoz, Sitagliptin Hexal, Sitagliptin GNR, Sitagliptin
1 A Pharma, Sitagliptina Sandoz, Sitagliptina Sandoz Farmaceutica, Sitagliptin Evolugen;
Sitagliptin DOC Generici;

o Sitagliptin/metformin (pouze 50/1 000 mg): Sipactimet, Sitagliptin/Metformin PharQOS,
Sitagliptin/Metformin hydrochlorid Genericon, Sitagliptin/Metformin +pharma,
Sitagliptin/metforminklorid Genericon, Sitagliptin/Metformin hydrochlorid Genericon,
Sitagliptin/Metforminhydrochlorid +pharma, Sitaglamet, Sitagliptin/Metformin BGR,
Sitagliptin/Metformin Sandoz GmbH, Sitagliptin/Metformin hydrochlorid Sandoz,
Sitagliptin/Metformin Hexal, Sitagliptin/Metformin GNR, Sitagliptin/Metformin 1 A PHARMA,
Sitagliptin/Metformin Evolugen, Sitagliptin/Metformin hydrochlorid DOC Generici, Condias
Combi, Metformina+Sitagliptina Sandoz, Sitagliptina/Metformina Sandoz Farmaceutica a

e U Zadosti o registraci Ié¢ivych pripravkl Gitas a Condias (sitagliptin).

Vybor CHMP se domniva, Ze bioekvivalence té&chto ptipravk{ byla prokézana, doporuduje zachovani
vyse uvedenych registraci a dospél k zavéru, Ze pokud jde o zadost o registraci, bioekvivalence
s referenénim |é&¢ivym pfipravkem registrovanym v EU byla prokazana s vyuzitim alternativnich Gdajd.

Za kli¢ovy dlikaz prokazujici bioekvivalenci metforminu - Win Medica, sunitinibu - Bluefish
Pharmaceuticals AB, Genepharm S.A., Sapiens Pharmaceuticals Ltd a Pharmevid s.r.o., fesoterodinu -
Genus Pharmaceuticals Limited a kyseliny ursodeoxycholové - Teva B.V, Teva UK Limited byly uvedeny
alternativni studie bioekvivalence provedené v jiné smluvni vyzkumné organizaci, nikoli studie
provedené ve spoleénosti Synapse. Vybor CHMP dospél k zavéru, e pomér pfinosl a rizik 1é&ivych
pripravkd metforminu - Win Medica, sunitinibu - Bluefish Pharmaceuticals AB, Genepharm S.A.,
Sapiens Pharmaceuticals Ltd a Pharmevid s.r.o., fesoterodinu - Genus Pharmaceuticals Limited a
kyseliny ursodeoxycholové — Teva B.V, Teva UK Limited neni ovlivnén obavami souvisejicimi se
studiemi provedenymi spole¢nosti Synapse, a doporucil zachovani registraci.

Nikdo z ostatnich drzitell rozhodnuti o registraci / Zadatel( o registraci nepfedlozil diikazy prokazujici
bioekvivalenci svych 1é¢ivych piipravkl. Pokud neni prokdzana bioekvivalence s referenénim Ié¢ivym
pripravkem registrovanym EU nebo pokud neni prokdzano, jak jsou Udaje podporujici IéCivy pFipravek
ve vztahu k IéCivému pfipravku uvedenému ve védecké literature, které prokazuji, ze l1éCiva latka
dotceného |écivého pripravku byla pouzivana po dobu nejméné deseti let, relevantni pro pripravek

s dobfe zavedenym IéCebnym pouzitim, nelze pozadavky ¢lanku 10 nebo 10a smérnice 2001/83/ES
povazovat za splnéné a nelze stanovit G&innost a bezpeénost dotéenych 1é&ivych pripravkd, a proto
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nelze pomé&r pFinosl a rizik povaZovat za ptiznivy. Vybor CHMP se proto domniva, Ze véechny dotéené
zadosti o registraci, které nejsou uvedeny ve vysSe uvedeném odstavci tohoto oddilu, v soucasné dobé
nespliuji kritéria pro registraci, a doporucil pozastavit rozhodnuti o registraci pro vsechny dotéené
IéCivé pripravky, které nejsou uvedeny ve vyse uvedeném odstavci tohoto oddilu (dotéené Zadosti

o registraci a rozhodnuti o registraci jsou uvedeny v pfiloze IB).

Pozastaveni registrace lé¢ivych piipravk povazovanych prislusnymi vnitrostatnimi organy za velmi
dllezité mize byt v prislusném ¢&lenském staté / prisludnych &lenskych statech EU odloZeno nejdéle
0 24 mésicl od prijeti prislusného rozhodnuti Komise. Pokud bé&hem tohoto obdobi ¢lensky stat

/ €lenské staty EU usoudi, ze 1é&ivy pFipravek jiz neni velmi dlleZity, bude platit pozastaveni jeho
registrace. V pripadé lé¢ivych ptipravki, které ¢lenské staty EU povazuiji za velmi dlleZité, musi
drzitelé rozhodnuti o registraci do 12 mésict od pfijeti ptislusného rozhodnuti Komise predlozit studii
bioekvivalence provedenou s referencnim léCivym pripravkem registrovanym v EU. Registrovany |éCivy
pfipravek uvedeny v pfiloze IB miZe byt &lenskym statem / €lenskymi staty EU povaZovan za velmi
dlleZity, pokud bylo na zéklad& zvaZeni dostupnosti vhodnych alternativnich 1é&ivych ptipravkd

v prislusném c¢lenském staté / prislusnych Clenskych statech EU a pfipadné i povahy léeného
onemocnéni stanoveno, Ze existuje potencialni nenaplnéna |éCebna potieba.

Postup prezkoumani

Po prijeti stanoviska CHMP v prosinci 2023 Zadatelé o registraci / drzitelé rozhodnuti o registraci,
skupina spolec¢nosti Sandoz B.V., skupina spolecnosti Farmex d.o.o., Rontis Hellas Medical and
Pharmaceutical Products S.A., DOC Generici S.r.l., Elpen Pharmaceutical Co. Inc., PharOS -
Pharmaceutical Oriented Services Ltd., skupina spole¢nosti Aurobindo Pharma Limited a spole¢nosti
Remedica Ltd., z nich? n&které zastupuji fadu Zadatell / drZiteld rozhodnuti o registraci, jak je
podrobné uvedeno nize a v hodnotici zpravé, pozadaly o pfezkoumani stanoviska vyboru CHMP na
zakladé postupu podle ¢lanku 31 tykajiciho se spole¢nosti Synapse Labs Pvt. Ltd. a podle ¢l. 32 odst. 4
smérnice 2001/83/ES tykajiciho se jejich dotéenych lé¢ivych pripravkl obsahujicich
abakavir/lamivudin, atazanavir, darunavir, deferasirox, efavirenz/emtricitabin/tenofovir, erlotinib,
lapatinib, olanzapin, sitagliptin/metformin, sorafenib a sunitinib. Zadatelé o registraci a drzitelé
rozhodnuti o registraci predlozili dne 15. ledna a 12. a 13. Gnora 2024 podrobné ddvody pro
prezkoumani doporuceni vyboru CHMP.

Diskuse vyboru CHMP tykajici se dlivod{i pro pfezkoumani

Vybor CHMP zvazil podrobné dlivody predlozené Zadateli o registraci a drziteli rozhodnuti o registraci
v rdmci tohoto postupu prezkoumani a v&decké Gdaje, na nichz se tyto divody zakladaji.

Pokud jde o dvé tvrzeni zaloZen& na analyzach Gdajl ze studii, vybor CHMP zopakoval, Ze s ohledem
na povahu, zavaznost a rozsah zjisténi uc¢inénych v ndvaznosti na inspekci provedenou agenturou
AEMPS v listopadu 2020 a 2022 v souvislosti s Udaji ziskanymi ve spoleCnosti Synapse je systém fizeni
kvality povazovan za narueny a byly vzneseny vazné pochybnosti o platnosti a spolehlivosti udajl ze
studii bioekvivalence (klinickad a bioanalytickéd ¢ast) provedenych ve smluvni vyzkumné organizaci.
Vzhledem k tomu, Ze systém Fizeni kvality nedokézal zabranit vyskytu problém{ a odhalit je, nelze
vylougit selhani v jinych oblastech studii. Vybor CHMP proto nemdZe piesvéd¢ivé vyloudit, e platnost a
spolehlivost uvedenych studii ovlivnila zasadni poruseni spravné klinické praxe na pracovisti, a
predlozené argumenty neprokazuji, ze se na uvedené studie Ize spolehnout. Vybor CHMP je tedy toho
nazoru, Ze pfi stanovovani bioekvivalence s referenénim léCivym pFipravkem registrovanym v EU se

o tyto studie nelze opirat.

Pokud jde o alternativni studii bioekvivalence provedenou v jiném zafizeni pro olanzapin a Udaje
podporujici zadost o biowaiver pro sitagliptin/metformin, vybor CHMP konstatoval, Ze tyto védecké
Gdaje nebyly k dispozici pti jeho plvodnim posouzeni a pred vydanim jeho ptvodniho stanoviska, a
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proto je v souladu s ¢l. 62 odst. 1 patym pododstavcem nafizeni (ES) ¢. 726/2004 nemohl pfi
opétovném prezkoumani zohlednit. V pfipadé olanzapinu dale nesouhlasi s drzitelem rozhodnuti

o registraci, Ze studie provedena ve spolecnosti Synapse nebyla kli¢ova pro prokazani bioekvivalence
béZnych tablet olanzapinu dispergovatelnych v Ustech s polymorfni formou II léCivé latky, protoze
nebylo prokadzano, ze zména polymorfni formy neovlivnila dostupnost pfipravku in vivo.

Vzhledem k neprokazani bioekvivalence s referenénimi l1éCivymi pfipravky registrovanymi v EU nelze
stanovit G¢innost a bezpe&nost dotéenych Ié¢ivych pfipravkd, a proto nelze jejich pomér piinosi a rizik
povazovat za pfiznivy.

Vybor CHMP souhlasi s tim, e podobné jako u pFipravk( Sunitinib - Bluefish Pharmaceuticals AB,
Genepharm S.A., Sapiens Pharmaceuticals Ltd a Pharmevid s.r.o. nebyl pomé&r pfinosd a rizik pfipravku
Nibufar (sunitinib, Farmex d.o.0.) ovlivnén obavami souvisejicimi se studiemi provedenymi spole¢nosti
Synapse. Zatimco studie ve stavu po jidle byla provedena ve spole¢nosti Synapse, studie ve stavu
nalaéno byla provedena v jiné smluvni vyzkumné organizaci a podle pokynd EMA pro bioekvivalenci
specifickych pro dany pripravek je studie ve stavu nalacno dostatec¢na na podporu prokazani
bioekvivalence. V plvodnim stanovisku nebyla tato otdzka zohledné&na z technickych divodd.
Zavéreéné stanovisko je odpovidajicim zplsobem aktualizovano.

Na zakladé& vedkerych dostupnych Gdajd véetné informaci predlozenych b&hem plvodniho postupu
hodnoceni a podrobného odlvodnéni ptezkoumani predlozeného uréenymi drziteli rozhodnuti
o registraci / zadateli o registraci vybor CHMP:

1. Dospél k zavéru, ze pomér pFinost a rizik pripravku Nibufar je ptiznivy, a doporucuje zachovat
jeho registraci.

2. Potvrdil své predchozi zavéry, ze u ostatnich lé¢ivych pripravk( / Zadosti o registraci, které jsou
pfedmétem prezkoumani, nebyla bioekvivalence s referencnim Ié¢ivym pfipravkem registrovanym
v EU prokazéna a jejich pomé&r piinosl a rizik neni povazovén za ptiznivy. Vybor CHMP proto
potvrdil svlj zavér, Ze nize uvedené 7adosti o registraci nesplfiuji kritéria pro registraci, pficemz
registrace t&chto 1é&ivych pripravkd by mély byt pozastaveny:

e Abakavir/lamivudin (drZitelé rozhodnuti o registraci: Remedica Ltd, Accord Healthcare S.L.U,
Accord Healthcare B.V., Accord Healthcare Polska Sp. Z o0.0., Biogaran, EG LABO - Laboratoires
Eurogenerics, Aliud Pharma GmbH, betapharm Arzneimittel GmbH, Dr. Reddy's S.r.l.,
Stadapharm GmbH, Stada Arzneimittel AG, Stada M&D Srl, Reddy Pharma Iberia S.A., Dr.
Reddy's Laboratories Ltd.)

e Atazanavir (drzitelé rozhodnuti o registraci: Remedica Ltd., Stada Arzneimittel AG, Sandoz,
Sandoz S.R.L., Sandoz B.V., Arrow Génériques, Biogaran, Hexal AG, Aliud Pharma GmbH,
betapharm Arzneimittel GmbH, Rowex Ltd., Sandoz SpA, Sandoz Pharmaceuticals d.d., Generis
Farmacéutica, S.A., Stada M&D Srl, LABORATORIO STADA, S.L., Aurobindo Pharma B.V., Dr
Reddy's Laboratories (UK) Limited, Sandoz Limited)

e Darunavir (drzitelé rozhodnuti o registraci: Stada Arzneimittel AG, Stada Arzneimittel GmbH,
Sandoz GmbH, Sandoz - SA-NV, Sandoz d.0.0., Sandoz Pharmaceuticals d.d., Sandoz A/S,
Sandoz B.V., Sandoz, Sandoz SpA, Sandoz Farmacéutica, Lda., Sandoz Farmacéutica, S.A.,
Sandoz S.R.L., Sandoz Limited, Remedica Ltd., Biogaran, EG LABO - Laboratoires
Eurogenerics, Hexal AG, Aliud Pharma GmbH, Elpen Pharmaceutical Co. Inc, Rowex Ltd.,
Clonmel Healthcare Ltd., EG S.p.A., LABORATORIO STADA, S.L., Zentiva k.s.)

e Deferasirox (drzitelé rozhodnuti o registraci: Stada Arzneimittel GmbH, Stadapharm GmbH,
Aliud Pharma GmbH, Elpen Pharmaceutical Co. Inc, Centrafarm B.V., Stada Arzneimittel AG,
Thornton & Ross Limited)

209



Efavirenz/emtricitabin/tenofovir (drzitelé rozhodnuti o registraci: Sandoz GmbH, EG
(Eurogenerics) NV, Stada d.o.o., Remedica Ltd, Stada Arzneimittel AG, Sandoz
Pharmaceuticals d.d., Sandoz, EG LABO - Laboratoires Eurogenerics, Biogaran, Aliud Pharma
GmbH, Hexal AG, betapharm Arzneimittel GmbH, Elpen Pharmaceutical Co. Inc, Clonmel
Healthcare Ltd, Sandoz Farmaceutica, S.A., Reddy Pharma Iberia S.A., Sandoz B.V.,
Centrafarm B.V., Dr Reddy's Laboratories (UK) Limited)

Erlotinib (drzitelé rozhodnuti o registraci: EG (Eurogenerics) NV, Sandoz - SA-NV, Sandoz
Pharmaceuticals d.d., Mylan Pharmaceuticals Limited, Remedica Ltd, Mylan AB, Stada
Arzneimittel AG, Sandoz A/S, Biogaran, EG - Laboratoires Eurogenerics, Viatris Sante, Sandoz
Farmaceutica S.A., Hexal AG, Stadapharm GmbH, Mylan Ireland Limited, Sandoz Hungaria
Kereskedelmi Kft., Zentiva k.s., Viatris Limited, Mylan SpA, Sandoz SpA, Mylan, Lda., Sandoz,
Centrafarm B.V., Glenmark Arzneimittel GmbH, Glenmark Pharmaceuticals Europe Limited,
Sandoz B.V., Sandoz Limited, Generics (UK) Limited. Zadatel: Sandoz Hungaria KFT)

Lapatinib (drzitelé rozhodnuti o registraci: Aliud Pharma GmbH, EG S.p.A., LABORATORIO
STADA, S.L., Newbury Pharmaceuticals AB, PharOS - Pharmaceutical Oriented Services Ltd.,
Remedica Ltd, Stada Arzneimittel AG, Stada M&D Srl, Stadapharm GmbH)

Olanzapin (drzitelé rozhodnuti o registraci: Arrow Génériques, Aurobindo N.V., Aurobindo
Pharma S.r.L., Aurobindo Pharma Limited, Aurobindo Pharma B.V., Aurobindo Pharma Limited,
Aurovitas Pharma Polska Sp. Z 0.0., Aurovitas Spain S.A.U., Generis Farmacéutica, S.A.,
Milpharm Limited, Orion Corporation, PharmConsul s.r.0., PUREN Pharma GmbH & Co. KG.
Zadatel: PharmConsul s.r.o0.)

Sitagliptin/metformin 50/850 mg (drzitelé rozhodnuti o registraci: +pharma arzneimittel gmbh,
Genericon Pharma GmbH, Sandoz GmbH, Belupo lijekovi i kozmetika, d.d., Heaton k.s.,
Sandoz Pharmaceuticals d.d., Hexal A/S, Biogaran, Evolupharm, Sandoz, 1 A Pharma GmbH,
Hexal AG, DOC Generici S.r.l., PharOS - Pharmaceutical Oriented Services Ltd., Sandoz
Farmacéutica, Lda., Sandoz Farmaceutica S.A., Sandoz S.R.L., Maddox Pharma Swiss B.V.,
Sandoz B.V.)

Sorafenib (drzitelé rozhodnuti o registraci: EG (Eurogenerics) NV, G.L. Pharma GmbH, Hexal
AG, LABORATORIO STADA, S.L., Laboratorios Cinfa, S.A., Remedica Ltd, Sandoz - SA-NV,
Sandoz B.V., Sandoz Pharmaceuticals d.d., Sandoz d.o0.0., Sandoz Farmacéutica, Lda., Sandoz
GmbH, Sandoz S.R.L., Stada Arzneimittel AG, Sandoz s.r.o0., Stada d.o.o., Stadapharm GmbH,
Stada M&D Srl. Zadatel: Sandoz A/S).

Zdbvodnéni stanoviska vyboru CHMP

Vzhledem k tomu, Ze:

Vybor CHMP vzal na védomi postup podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES pro registrace

a 7adosti o registraci |&¢ivych pFipravkd, pro které byly klinické a/nebo bioanalytické ¢asti studif
bioekvivalence provadény ve spolecnosti Synapse, smluvni vyzkumné organizaci se sidlem

v Kharadi, Puné v Indii, od doby zfizeni pracovisté pod nazvem Synapse Labs Pvt. Ltd.

Vybor CHMP prezkoumal dostupné (daje a informace, které pisemné poskytli Zadatelé a drzitelé
rozhodnuti o registraci, jakoz i informace poskytnuté spole¢nosti Synapse. Spole¢nost Synapse
neposkytla zadné nové informace, které by zménily zavéry uvedené v oznameni pro tento
postup.

Vybor CHMP rovné? zvazil dlvody pro prezkoumani, které pisemné predloZili Zadatelé a drzitelé
rozhodnuti o registraci.

210



. Vybor CHMP dospél k zavéru, ze pro registrace a zadosti o registraci uvedené v priloze IA jsou
k dispozici alternativni idaje pro stanoveni bioekvivalence s referencnim léCivym pripravkem
registrovanym v EU.

. Vybor dospél k zavéru, ze Udaje na podporu rozhodnuti o registraci / Zadosti o registraci jsou
nespravné a e pomér pfinosl a rizik neni povazovan za ptiznivy pro:

o

registrované |écivé pripravky, pro které nebyly predlozeny alternativni Gdaje

o bioekvivalenci nebo odlvodnéni, nebo byly pFedloZeny, ale vybor CHMP je nepovazuje za
dostatecné pro stanoveni bioekvivalence s referencnim I[éCivym pfipravkem registrovanym
v EU nebo - u pfipravkl s dobie zavedenym lé&ebnym pouzZitim - s I&¢ivym pripravkem
uvedenym ve védecké literature (pfiloha IB),

zadosti o registraci, pro které nebyly pfedlozeny alternativni idaje o bioekvivalenci nebo
odlvodnéni, nebo byly pfedloZeny, ale vybor CHMP je nepovaZuje za dostateéné pro
stanoveni bioekvivalence s referencnim lécivym pripravkem registrovanym v EU (pfiloha
1B).

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

a.

Rozhodnuti o registraci Ié¢ivych pripravkd, pro néz byla stanovena bioekvivalence
s referencnim IéCivym pripravkem registrovanym v EU (pfiloha IA), by méla byt
zachovéna, protoze pomér prinosl a rizik je u t&chto registraci povaZovan za pfiznivy.

Rozhodnuti o registraci Ié¢ivych pripravkl, pro néz nebyly predlozeny Udaje

o bioekvivalenci nebo odlvodnéni, nebo byly pfedloZeny, ale vybor CHMP je nepovaZzuje za
dostatec¢né pro stanoveni bioekvivalence s referencnim IéCivym pfipravkem registrovanym
v EU / IéCivym pripravkem uvedenym ve védecké literatufe (pfiloha IB), by méla byt
pozastavena, protoze Udaje predlozené na podporu registrace jsou nespravné, a pomeér
prinosd a rizik proto neni u té&chto registraci podle ¢lanku 116 smé&rnice 2001/83/ES
povazovan za priznivy.

Pro zruSeni pozastaveni rozhodnuti o registraci musi drzitelé rozhodnuti o registraci na
zakladé prisludnych Gdajl doloZit, Ze byla prokazéana bioekvivalence s referenénim lé&ivym
pfipravkem registrovanym v EU v souladu s pozadavky uvedenymi v ¢lanku 10 smérnice
2001/83/ES (napf. studie bioekvivalence provedena s referencénim léCivym pFipravkem
registrovanym v EU), nebo pfipadné - u ptipravkl s dobfe zavedenym lé&ebnym pouzitim
- Ze byla prokazana bioekvivalence s l1éCivym pfipravkem uvedenym ve védecké literature.

Né&které z téchto registrovanych lé¢ivych piipravkl mohou byt v jednotlivych &lenskych
statech EU povaZzovany za velmi dilezité, pokud na zékladé zvaZzeni dostupnosti vhodnych
alternativnich 1é¢ivych pripravkl v pFisludném &lenském staté / prisludnych &lenskych
statech EU a pfipadné i povahy lé¢eného onemocnéni bylo stanoveno, ze existuje
potencialni nenaplnéna lé¢ebna potieba. Pokud na zékladé téchto kritérii budou prislusné
vhitrostatni organy ¢lenskych statd EU povaZovat Ié¢ivy pripravek za velmi ddlezity, mize
byt pozastaveni registrace dotéeného pripravku odloZzeno po dobu, po kterou bude IéCivy
pfipravek povaZovan za velmi dlleZity. Tato doba odkladu nesmi byt delsi neZ 24 mésicl
od vydani rozhodnuti Komise. Pokud béhem tohoto obdobi ¢lensky stat / ¢lenské staty EU
usoudi, ze lé¢ivy pripravek jiz neni velmi dllezity, bude platit pozastaveni jeho registrace.
V ptipadé Iécivych pripravkli povaZzovanych ¢lenskym statem / ¢lenskymi staty EU za velmi
dllezité musi drzitelé rozhodnuti o registraci do 12 mésicl od prijeti prislusného
rozhodnuti Komise predlozit studii bioekvivalence provedenou s referencnim IéCivym
pfipravkem registrovanym v EU / léCivym pfipravkem uvedenym ve védecké literature.
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Zadosti o registraci, pro néz tdaje o bioekvivalenci nebo odiivodnéni nebyly predlozeny,
nebo byly predloZzeny, ale vybor CHMP je nepovaZuje za dostatecné pro stanoveni
bioekvivalence s referen¢nim IéCivym pfipravkem registrovanym v EU (pfiloha IB),
nesplnuji kritéria pro registraci, protoze Udaje predlozené na podporu registraci jsou
nespravné a pomér piinost a rizik neni u t&chto registraci podle &lanku 26 smérnice
2001/83/ES povazovan za pfiznivy.

Bioekvivalence s referencnim lécivym pFipravkem registrovanym v EU byla prokazana
u zadosti o registraci, které jsou uvedeny v pfiloze IA.
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Priloha III

Podminky pro zruseni pozastaveni rozhodnuti o registraci
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Podminky pro zruseni pozastaveni rozhodnuti o registraci

Pro Ucely zruseni pozastaveni rozhodnuti o registraci uvedenych v pfiloze IB pfislusné organy
¢lenskych statd EU zajisti, aby drzitel(é) rozhodnuti o registraci splnil(i) tyto podminky:

. Na zaklad& pFisludnych Gdajl byla v souladu s pozadavky &lanku 10 smérnice 2001/83/ES
prokazana bioekvivalence s referen¢nim lé¢ivym pripravkem registrovanym v EU (napf. studie
bioekvivalence provedena s referencnim lécivym pripravkem registrovanym v EU, vymezenym
v €. 10 odst. 2 pism. a)), nebo - u ptipravkl s dobfe zavedenym lécebnym pouZitim -
bioekvivalence s |éCivym pfipravkem uvedenym ve védecké literature.
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