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Seznam lécdivych pFipravkia a Iékovych forem



A. Seznam lé¢ivych pFipravku a lékovych forem, u nichz se doporud¢uje zména registraci

Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Nazev pripravku INN / lIéciva latka / Sila Lékova forma Cesta podani
EU/EHP registraci bézny nazev

Rakousko ;rzhbahrma Arzneimittel Finasterid +pharma finasterid 5 mg ‘?:gﬁet;gvané peroralni podani
Rakousko ;—;hbahrma Arzneimittel Tamsuduo g;(tjarztcehrli(c)ir,igamsulosin 82 23 tvrda tobolka peroralni podani
Rakousko A-Med Gmbh Finasterid A-Med finasterid 5 mg s:g?ek;gvané peroralni podani
Rakousko Accord Healthcare B.V. Dutasterid Accord dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Rakousko Actavis Group Ptc Ehf. Finasterid Actavis finasterid 5 mg tp;)g?eﬁgvané peroralni podani
Rakousko Aristo Pharma Gmbh Finasterid Aristo finasterid 5 mg E):é?ek;gvané peroralni podani
Rakousko G.L. Pharma Gmbh Dutaglandin Comp. gu’ccjastirlid,.gamsulosin 0.5 mg, tvrda tobolka peroralni podani

ydrochlori 0.4 mg

Rakousko G.L. Pharma Gmbh Dutasterid Lannacher | dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
Rakousko G.L. Pharma Gmbh Finasterid G.L. finasterid 5 mg E):é?ek;gvané peroralni podani
Rakousko G.L. Pharma Gmbh Androfin finasterid 5 mg ‘?:gﬁet;gvané peroralni podani
Rakousko G.L. Pharma Gmbh Dutaglandin dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
Rakousko Genericon Pharma Finasterid Genericon finasterid 5 mg s:g?ek;gvané peroralni podani

Gesellschaft M.B.H.
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Genericon Pharma dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . L1t "
Rakousko Dutamsul . tvrdé tobolka eroralni podani
Gesellschaft M.B.H. hydrochlorid 0.4 mg P P
Genericon Pharma , , . s s (.
Rakousko Dutasterid Genericon dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Gesellschaft M.B.H.
Rakousko glazc;smlthklme Pharma Avodart dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
mbh.
Rakousko Hexal Pharma Gmbh Finasterid Hexal finasterid 5 mg tp;gfquvana peroralni podani
Interpharm Produktions ) , . . potahovana iy (.
Rakousko Gmbh Finasterid Interpharm | finasterid 5 mg tableta peroralni podani
. . . tah = e -
Rakousko Organon healthcare Gmbh | Propecia finasterid 1 mg i)aoblaetgvana peroralni podani
Rakousko Organon healthcare Gmbh | Proscar finasterid 5 mg tp;g?ek;gvana peroralni podani
Rakousko Sandoz Gmbh Finasterid Sandoz finasterid 5 mg E):;?er;gvana peroralni podani
. . . . . tah = e -
Rakousko Stada Arzneimittel Gmbh Finasterid Stada finasterid 5 mg i)aoblaetgvana peroralni podani
Finasteride ) . potahovand Ly L.
Rakousko Teva B.V finasterid 5m eroralni podani
Ratiopharm 9 tableta P P
Belgie Aurobindo N.V. Dutasteride Ab dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
. . Dutasteride/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . o -
Belgie Aurobindo N.V. " tvrda tobolka eroralni podani
g Tamsulosine Hcl Ab hydrochlorid 0.4 mg P P
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, ) Dutasteride/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . 17 -
Belgie Eurogenerics N.V./S.A. " tvrda tobolka eroralni podani
9 g / Tamsulosine Eg hydrochlorid 0.4 mg P P
. Dutasteride/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . Lt -~
Belgie Eurogenerics N.V./S.A. " tvrda tobolka eroralni podani
9 g / Tamsulosine Eg hydrochlorid 0.4 mg P P
. . ) , . . tah 3 P -
Belgie Eurogenerics N.V./S.A. Finasteride Eg finasterid 5 mg i)aoblaetgvana peroralni podani
Glaxosmithkline d " losi 0.5m
Belgie Pharmaceuticals En Abrege | Combodart utasterid, tamsulosin ' 9 tvrda tobolka peroralni podani
hydrochlorid 0.4 mg
Glaxosmithkline
Glaxosmithkline
Belgie Pharmaceuticals En Abrege | Avodart dutasterid 0.5 mg méekka tobolka peroralni podani
Glaxosmithkline
Belgie Krka, D.D., Novo Mesto Dutasteride Krka dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
: . . . potahovana (e -
Belgie Organon Belgium Proscar finasterid 5 mg tableta peroralni podani
Belgie Sandoz N.V. Dutasteride Sandoz dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
, Dutasteride/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . £1n7 £t
Belgie Sandoz N.V. " tvrda tobolka eroralni podani
g Tamsulosine Sandoz hydrochlorid 0.4 mg P P
: Dutasteride/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, L (e -
Belgie Teva B.V . tvrdéa tobolka eroralni podani
9 Tamsulosine Teva hydrochlorid 0.4 mg P P
. Teva Pharma Belgium ) , ) . potahovana fq (.
Belgie NV/S.A Finasteride Teva finasterid 5 mg tableta peroralni podani
Belgie Viatris Gx Finasteride Viatris finasterid 5 mg E);)b?etgvana peroralni podani
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: _ Dutasteride/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . fq (.
Belgie Viatris G . tvrda tobolka eroralni podani
9 1atris Box Tamsulosine Viatris hydrochlorid 0.4 mg P P
Accord Healthcare Polska . . potahovana Ly (.
Bulharsko Sp. Z 0.0, ®duHacTepun Akopa finasterid 5 mg tableta peroralni podani
Bulharsko ggcc;(é%ealthcare Polska OyTacTepua Akopa, dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
B . dutasterid, tamsulosin 0.5 mgq, . fq (.
ulharsko Alkaloid-Int D.O.O. Tamanus Jyogn hydrochlorid 0.4 mg tvrdé tobolka peroralni podani
i i 0.5 mg, . (s -
Bulharsko Ecopharm Group TamcTepun g;;?iiiﬁ'g;igamSUIos'n 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, P (s (.
Bulharsko G.L. Pharma Gmbh ArnaHanH Komn hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Glaxosmithkline Trading dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . g P
Bulharsko ona . tvrdé tobolka eroralni podani
Services Limited flyonapt hydrochlorid 0.4 mg P P
Bulharsko Krka, D.D., Novo Mesto OyTpuc dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
, ®urHacTepng Neo ) . potahovana Ly -
Bulharsko Neo Balkanika Ltd. finasterid 5m eroralni podani
Balkanika Eood o tableta P P
Bulharsko Sopharma Ad Ypumakc [yo g;garzt;rllgr,ictjamsulosm 82 23 tvrda tobolka peroralni podani
i i 0.5 mg, . (s -
Bulharsko Stada Arzneimittel Ag TamcynapT g;;?iiiﬁ'g;igamSUIos'n 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Bulharsko Teva B.V XunnapuH finasterid 5 mg i)aoglaef;gvana peroralni podani
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dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . fq (.
Bulharsko Teva B.V Tamcyoun Oyo hydrochlorid 0.4 mg tvrdé tobolka peroralni podani
e . dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . _ L,
Bulharsko Viatris Limited OyTamann hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
. dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, P (s (.
Bulharsko Zentiva, K.S. OyTpo3eH hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
. ' . potahovana (e (.
Bulharsko Zentiva, K.S. MeHecTep finasterid 5 mg tableta peroralni podani
Chorvatsko Accord Healthcare Polska Dutastenc.:I/ gutastirlld,.tamsulosm 0.5 mg, tvrda tobolka peroraInf podan
Sp. Z 0.0. Tamsulozin Accord ydrochlorid 0.4 mg
Chorvatsko gcc;r(él-éealthcare Polska Dutasterid Accord dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
p. .0.
Chorvatsko Alkaloid-Int D.O.O Tamaliz Duo dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, tvrda tobolka peroralni podani
T hydrochlorid 0.4 mg
Chorvatsko Alpha-Medical D.0.0O Duostin dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, tvrda tobolka peroralni podani
P R hydrochlorid 0.4 mg
dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, ) (s (.
Chorvatsko Belupo D.D. Kllotas hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Genericon Pharma , , . “ s fq -
Chorvatsko Dutasterid Genericon dutasterid 0.5 mg meékkd tobolka peroralni podani
Gesellschaft M.B.H.
Genericon Pharma . . potahovana Ly (.
Chorvatsko Finasterid Genericon finasterid 5m eroralni podani
Gesellschaft M.B.H. 9 tableta P P
Genericon Pharma . dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . g -
Chorvatsko Duitam . tvrda tobolka eroralni podani
Gesellschaft M.B.H. hydrochlorid 0.4 mg P P
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Glaxosmithkline Trading dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . g -
Chorvatsko Duodart . tvrdé tobolka eroralni podani
Services Limited hydrochlorid 0.4 mg P P
Chorvatsko G|aX.05mlthk|.lne Trading Avodart dutasterid 0.5 mg meékka tobolka perordini podani
Services Limited
Chorvatsko Krka-Farma D.O.O. Dutrys dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
. ' . potahovana (e (.
Chorvatsko Krka-Farma D.0O.O. Finpros finasterid 5 mg tableta peroralni podani
dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . _ L,
Chorvatsko Krka-Farma D.O.O. Dutamyz hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Organon Pharma Drustvo S ,
Chorvatsko Oagrani?enom Odgovorno&? Proscar finasterid 5m potahovana peroralni podani
grani? g 7 9 tableta
u Za Trgovinu | Usluge
dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . e L.
Chorvatsko Pharmas Atekago hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
. . . potahovana L (.
Chorvatsko Pharmas Fincar finasterid 5mg tableta peroralni podani
Chorvatsko Pharmas D.O.O. Finasterid Pharmas finasterid 5 mg faogfeﬁgvana peroralni podani
Chorvatsko Pliva Hrvatska D.O.O. Mostrafin finasterid 5 mg E)aog?ek;gvana peroralni podani
Chorvatsko Pliva Hrvatska D.0O.O. Duster dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
. dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . . (.
Chorvatsko Pliva Hrvatska D.O.O. Duster Duo hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
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Chorvatsko Stada D.O.O. Dutasteridum Stada dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Dutasterid/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . L1t -~
Chorvatsko Stada D.O.O. " tvrda tobolka erordlni podani
Tamsulozin Stada hydrochlorid 0.4 mg P P
e dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . L -
Chorvatsko Viatris Limited Vasgar hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Chorvatsko Zentiva, K.S. Dupro dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
. dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . _ L,
Chorvatsko Zentiva, K.S. Dupro Plus hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
. . . . tah 3 P -
Kypr Accord Healthcare S.L.U. Finasteride Accord finasterid 5 mg i)aoblaetgvana peroralni podani
Kypr Accord Healthcare S.L.U. Finasteride Accord finasterid 1 mg E);g?ef;gvana peroralni podani
Aurobindo Pharma (Malta) ) , . . . potahovana Ly (.
Kypr Limited Finasterid Aurobindo | finasterid 5 mg A peroralnf podani
Elpen Pharmaceutical Co. . dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . i Los
Kypr Inc. Dinaplex hydrochlorid 0.4 Mg tvrda tobolka peroralni podani
Kypr G.Ia>.(osm|thkllne (Ireland) Avodart dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Limited
Glaxosmithkline Trading dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . L7 L s
Kypr Duodart " tvrda tobolka eroralni podani
P Services Limited hydrochlorid 0.4 mg P P
. . . . . tah 3 P -
Kypr Laboratoires Bailleul S.A. Andropecia finasterid 1 mg i)aoblaetgvana peroralni podani
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Kypr N.V. Organon Propecia finasterid 1 mg E);)g?ef;gvana peroralni podani
Kypr Rafarm S.A. Rafuster dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Ceska +pharma Arzneimittel , . , potahovana L (.
republika Gmbh Hyplafin finasterid 5 mg tableta peroralni podani
Ceska +pharma Arzneimittel . dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . - -
republika Gmbh Duitam hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Ceska Accord Healthcare Polska . s s (.
republika Sp. Z 0.0, Dustar dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Ceska damed dutasterid $kka tobolk m (.
republika Adamed Pharma S.A. Adadut utasteri 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
Ceska dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . . -~
republika Adamed Pharma S.A. Adatam hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Cesk , . 3 _y (.
repuglika Ardez Pharma Finard finasterid 5 mg géﬁef;gvana peroralni podani
Ceska dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, ) . (.
republika Ardez Pharma Tedez hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Ceska Ardez Ph dutasterid &kké tobolk 4Inf podani
republika rdéz Fharma Dutamon utasteri 0.5 mg mékkd tobolka peroralni podani
Ceskd Aristo Pharma Gmbh Finasterid Arist finasterid 5 potanovana eroralni podani
republika Inasteria Aristo mg tableta P P
Ceska . dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, ) . (.
republika Aristo Pharma Gmbh Marumax hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
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Ceska . o d iq %Kk tobolk Inf podani
republika Aristo Pharma Gmbh Dutasterid Aristo utasteri 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Ceské dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, , o .
republika Belupo D.D. Dubelotam hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Ceska . , , potahovand . -
republika Cande Cz S.R.O. Milten finasterid 5 mg tableta peroralni podani
Ceska dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . . -~
republika Cande Cz S.R.O. Ladurot hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Ceskd Cande Cz S.R.O Reneten dutasterid 0.5m meékka tobolka perordini podani
republika S > Mg
Ceska Farmak International Sp. Z Dutasterid/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . L -
. " tvrda tobolka eroralni podani
republika 0.0. Tamsulosin Fmk hydrochlorid 0.4 mg P P
Ceska G.L. Pharma Gmbh Androfin finasterid 5m potanovana peroralni podani
republika e 9 tableta
Ceské dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, , o .
republika G.L. Pharma Gmbh Aglandut hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Ceska q id Skka tobolk £ Inf Dodan
republika G.L. Pharma Gmbh Dutalan utasteri 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
Ceska Glaxosmithkline (Ireland) , L . -~
republika Limited Avodart dutasterid 0.5 mg mékka tobolka | peroraini podani
Ceské L dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, , o .
republika Glaxosmithkline S.R.O. Duodart hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Ceska dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, ) . (.
republika Heaton K.S. Atucare hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani

10
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Ceska . , , potahovana - -
republika Hexal Ag Finex finasterid 5 mg fableta peroralni podani
Ceska Krka, D.D., Novo Mesto Finpros finasterid 5m P aovan peroralni podani
republika DD P 9 tableta

Ceska . dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, ) . (.
republika Krka, D.D., Novo Mesto Tadustix hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Ceska dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . . -~
republika Sandoz S.R.O. Dutacomp hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Ceska Viatris Limited Finasterid Viatris finasterid 5m potanovana peroraini podani
republika 9 tableta

Ceska N . dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, ) . (.
republika Viatris Limited Taris hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Ceska . . dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . . -~
republika Vipharm S.A. Alkapidan hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Ceska . , , : potahovana - -~
republika Vipharm S.A. Finanorm finasterid 5 mg tableta peroralni podani
Ceska . , , potahovand . -
republika Zentiva, K.S. Penester finasterid 5 mg tableta peroralni podani
Ceska . dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . . -~
republika Zentiva, K.S. Dutrozen hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Dénsko 2care4 Generics ApS Prosterid finasterid 1 mg E):;?ek;gvana peroralni podani
Déansko Alkaloid-Int D.O.O. Dutasterid "alkaloid" dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani

11
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Dansko Amarox Pharma B.V. Finasterid Amarox finasterid 5 mg E);g?ef;gvana peroralni podani
Dansko Aurobindo Pharma (Malta) Finasterid Aurobindo | finasterid 5 mg potahovana perordini podani
Limited tableta
Betapharm Arzneimittel Dutasterid/ d id losi 0.5
Dansko etapharm Arzneimitte Tamsulosinhydrochlor utasteri ,.tamsu osin .2 mg, tvrda tobolka peroralni podani
Gmbh hydrochlorid 0.4 mg
id Betapharm
Déansko Exeltis Health S.L isol dutasterid, tamsulosin 0.5mg, tvrda tobolka eroralni podani
xeltis Healthcare S. Uniso hydrochlorid 0.4 mg P P
Dutasterid/ dutasterid. t losi 0.5 m
Dansko G.L. Pharma Gmbh Tamsulosinhydrochlor h;darzcinlor'idamsu osin 0:4 mj tvrda tobolka peroralni podani
id G.L. Pharma
Dansko G.L. Pharma Gmbh Lanadut dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
Glenmark Arzneimittel Dutasterid/ dutasterid, t losi 0.5 mg
. . utasterid, tamsulosin . , . s -
Dansko Gmbh Tamsulosinhydrochlor hydrochlorid 0.4 mg tvrdé tobolka peroralni podani
id Glenmark
Dansko Hexal A/S Dutasterid "hexal" dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
Dansko Krka, D.D., Novo Mesto Dutasteride Krka dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
Déansko Krka, D.D., Novo Mesto Dutrys dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
. Laboratorios Ledn Farma, dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . L L.
Dansko S A Dutastem hydrochlorid 0.4 mg tvrdé tobolka peroralni podani
. Laboratorios Ledn Farma, dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . (s L
Dansko SA. Prostaduo hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani

12
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Laboratorios Ledn Farm Dutasterid
Dansko SaAo atorios Leon rarma, Laboratorios Ledn dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
o Farma

. Laboratorios Ledn Farma, dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . L L.
Dansko S A Dutatex hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani

. Laboratorios Ledn Farma, dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, ‘ (e L.
Dansko S A Duotam hydrochlorid 0.4 mg tvrdé tobolka peroralni podani

. Laboratorios Leén Farma, dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . - .
Déansko S A Hydutam hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani

. Laboratorios Ledn Farma, , dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, ) . (.
Dansko S A Dutamsine hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani

, Laboratorios Ledn Farma, . dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . (. ‘.
Dansko SA Denerid hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Dansko Laboratorios Liconsa, S.A. DUtaSterlq . dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani

Laboratorios Liconsa
Dénsko Laboratorios Liconsa, S.A. Dutasterid "liconsa" dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
Dansko Laboratorios Liconsa, S.A. Deridust dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
Dansko Medical Valley Invest Ab Finasteride Medical finasterid 5 mg potahovana perordini podani
Valley tableta

. Dutasteri Medical . Vi s . -

Dansko Medical Valley Invest Ab Vu”as eride Medica dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
alley

. ) . dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . (. ‘.

Dénsko Medical Valley Invest Ab Duta Tamsaxiro hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani

13
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Dénsko Stada Arzneimittel Ag Finastad finasterid 1 mg E);g?ef;gvana peroralni podani
Dutasteride/ dutasterid. t losi 0.5 mg
. . . utasterid, tamsulosin . , . Ly -
Dansko Stada Arzneimittel Ag Tamsulosinhydrochlor hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
ide Stada
Dénsko Stada Arzneimittel Ag Finasterid Stada finasterid 5 mg {):gﬁer;gvana peroralni podani
. . . . . otahovana (s -
Déansko Teva B.V Finasteride Teva finasterid 5 mg E)abletav peroralni podani
Dénsko Teva B.V Dutasteride Teva dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
Dansko Teva B.V Finasteride Teva finasterid 1mg ‘[:):glaer;gvana peroralni podani
Dansko Universal Farma, S.L. EUtaSterld Universal dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
arma
Dansko Viatris Limited Dutasterid Mylan dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
: . ) . tah 4 (g -
Estonsko Accord Healthcare B.V. Finasteride Accord finasterid 5 mg {):bﬁetgvana peroralni podani
. . . . otahovana P -
Estonsko Accord Healthcare B.V. Finasteride Accord finasterid 1mg E)abletav peroralni podani
I ithkline Tradi . YL Ly -
Estonsko G axF>sm| ) '|ne rading Avodart dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
Services Limited
Glaxosmithkline Trading dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . (s -
Estonsko Combodart . tvrdé tobolka eroralni podani
Services Limited hydrochlorid 0.4 mg P P
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. Dutasteride/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . L7 I
Estonsko SC Olainfarm . tvrdé tobolka eroralni podani
J Tamsulosin Olainfarm | hydrochlorid 0.4 mg P P
dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . _ L,
Estonsko Krka, D.D., Novo Mesto Tadusta hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Estonsko Sia Elvim Dutasteride Elvim dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Dutasteride/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . i P
Estonsko Teva B.V . tvrdé tobolka eroralni podani
Tamsulosin Teva hydrochlorid 0.4 mg P P
Estonsko Teva Pharma B.V. Dutasteride Teva dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
. . . . tah = e -
Estonsko Teva Pharma B.V. Finasteride Teva finasterid 5 mg i)aoblaetgvana peroralni podani
Estonsko Teva Pharma B.V. Dut.asterlde dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
Ratiopharm
Dutasteride/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . Lt "
Estonsko Viatris Limited ' tvrda tobolka eroralni podani
Tamsulosin Viatris hydrochlorid 0.4 mg P P
. dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, ) (s (.
Estonsko Zentiva, K.S. Dutrozen hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Finsko 2care4 Generics Aps Prosterid finasterid 1mg ?;g?ek;gvana peroralni podani
Finsko Glaxosmithkline Oy Avodart dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
: . . dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, ) (s (.
Finsko Glaxosmithkline Oy Duodart hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
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Finsko Hexal A/S Gefina finasterid 5 mg potahovana peroralni podani
tableta
Finsko Krka, D.D., Novo Mesto Dutasteride Krka dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
Finsko Medical Valley Invest Ab S:Itlae?tende Medical dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
Finsko N.V. Organon Propecia finasterid 1 mg E);)g?ef;gvana peroralni podani
Finsko N.V. Organon Proscar finasterid 5 mg E):;?ef;gvana peroralni podani
. ) ) Dutasteride/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . L7 P
Finsko Orion Corporation . tvrda tobolka eroralni podani
P Tamsulosin Orion hydrochlorid 0.4 mg P P
Finsko Orion Corporation Finasterid Orion finasterid 5 mg E);)g?ef;gvana peroralni podani
Finsko Ratiopharm Gmbh Finasterid Ratiopharm | finasterid 5 mg gélaer;gvana peroralni podani
Finsko Sandoz A/S Dutester dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
Dutasteride/ dutasterid. t losi 0.5 m
Finsko Sandoz A/S Tamsulosinhydrochlor utasteri !, amsulosin ' 9 tvrda tobolka perorélnl' podém’
hydrochlorid 0.4 mg
ide Sandoz
. o Dutasterid/Tamulosin | dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, ) . L .
Finsko Stada Arzneimittel Ag Stada hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Dutasteride/ dutasterid. t losi 0.5 mg
. . utasterid, tamsulosin . , . o (.
Finsko Teva B.V Tamsulosinhydrochlor hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani

id Ratiopharm
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Finsko Teva Pharma B.V. Dut.asterlde dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Ratiopharm
Finsko Viatris Limited Dutasteride Viatris dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Dutasteride/ dutasterid. t losi 0.5 mg
; e . utasterid, tamsulosin . ) . L ‘.
Finsko Viatris Limited Tamsulosinhydrochlor hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
ide Viatris
Francie Accord Healthcare France Dutastenc.zle/ gu(t;laste;ﬂld,lctjamsulosm 0.5 mg, tvrda tobolka peroraInf podan
Sas Tamsulosine Accord ydrochlori 0.4 mg
. A Health F ) . 3 . -
Francie ccord Healthcare France Finasteride Accord finasterid 5mg potahovana peroralni podani
Sas tableta
Francie /S-\ccord Healthcare France Dutasteride Accord dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
as
; . . . . otahovana (s -
Francie Almus France Finasteride Almus finasterid 5 mg E)abletav peroralni podani
; . . . . otahovana fg (.
Francie Amarox Pharma Gmbh Finasteride Amarox finasterid 5 mg E)ableta peroralni podani
: . , i . tah 4 (g (.
Francie Amarox Pharma Gmbh Finasteride Amarox finasterid 1mg ‘[:):blaetgvana peroralni podani
; . . . . . otahovana (s -
Francie Arrow Generiques Finasteride Arrow Lab | finasterid 5 mg E)abletav peroralni podani
, Finasteride A , , e <Inf podani
Francie Arrow Generiques inas 'erlde rrow finasterid 1 mg E)og?k;ovana peroralni podani
Generiques ableta
. , , , i . tah 4 (g (.
Francie Arrow Generiques Finasteride Arrow Lab | finasterid 1 mg ‘[:):blaetgvana peroralni podani
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. Dutasteride/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, , (g -
Francie Arrow Generiques . tvrdé tobolka peroralni podani
g Tamsulosine Arrow hydrochlorid 0.4 mg
Francie Arrow Generiques fu;astende Arrow dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
a
; . . . . ' . otahovana . .
Francie Axunio Pharma Gmbh Finasteride Nio finasterid 1 mg tpableta peroralni podani
; . . . . . otahovana fq -
Francie Biogaran Finasteride Biogaran finasterid 1 mg E)ableta peroralni podani
Francie Biogaran Dutasteride Biogaran dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
. Dutasteride/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . o L.
Francie Biogaran . tvrda tobolka peroralni podani
K Tamsulosine Biogaran | hydrochlorid 0.4 mg
; . . . . . otahovana fq -
Francie Biogaran Finasteride Biogaran finasterid 5 mg E)ableta peroralni podani
. . . . . . otahovana s L
Francie Cristers Finasteride Cristers finasterid 5 mg ?ableta peroralni podani
. Dutasteride/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, s fg L.
Francie Cristers . mekka tobolka peroralni podani
Tamsulosine Cristers | hydrochlorid 0.4 mg
; . . . . . otahovana fq ‘.
Francie Cristers Finasteride Cristers finasterid 1 mg E’ableta peroralni podani
Francie Cristers Dutasteride Cristers dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
. Eg L L ratoir ) . = (s (.
Francie g Labo Laboratoires Finasteride Eg finasterid 5mg i)aoglaef;gvana peroralni podani

Eurogenerics
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. Eg Labo Laboratoires ) , . . potahovana Lt -
Francie Finasteride E finasterid 1m eroralni podani
Eurogenerics g 9 tableta P P
Francie Eg Labo La?borat0|res Dutastenc.zle/ gutastirlld,.tamsulosm 0.5 mg, tvrda tobolka perordini podani
Eurogenerics Tamsulosine Eg ydrochlorid 0.4 mg
Francie Eg Labo La.borat0|res Dutasteride Eg dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
Eurogenerics
Francie Evolupharm Dutasteride Evolugen | dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Francie Krka, D.D., Novo Mesto Dutasteride Krka dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
Francie Krka, D.D., Novo Mesto Dutasteride Krka dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Francie Laboratoire Glaxosmithkline | Avodart dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
: . . . dutasterid, tamsulosin 0.5 mgq, . . L,
Francie Laboratoire Glaxosmithkline | Combodart hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
. , , , ) . otahovana Ly -
Francie Laboratoires Alter Finasteride Alter finasterid 5 mg tpabletav peroralni podani
Francie Laboratoires Bailleul S.A. Finasteride Bailleul finasterid 1mg tp;)blaetgvana peroralni podani
Francie Mylan S.A.S. Dutast.ende Mylan dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Generiques
; . . . otahovana L -
Francie Organon France Propecia finasterid 1 mg ?abletav peroralni podani
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Francie Organon France Chibro-Proscar finasterid 5 mg tp;g?ek;gvané peroralni podani
Francie Sandoz ?::ii:::é Sandoz g;;?iiiﬁig;igamSUIOSin 82 23 tvrda tobolka peroralni podani
Francie Sandoz Finasteride Sandoz finasterid 5 mg i)aoglaef;gvané peroralni podani
Francie Sandoz Finasteride Sandoz finasterid 1mg E);g?ef;gvané peroralni podani
Francie Sandoz Dutasteride Sandoz dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Francie Teva Santé Finasteride Teva finasterid 5 mg i)aoglaef;gvané peroralni podani
Francie Teva Santé Finasteride Teva finasterid 1mg E);g?ef;gvané peroralni podani
Francie Teva Santé Dutasteride Teva dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Francie Viatris Sante Finasteride Viatris finasterid 5 mg tpaoglaef;gvané peroralni podani
Francie Viatris Sante Finasteride Viatris finasterid 1mg tp;gfquvané peroralni podani
Francie Viatris Sante Dutasteride Viatris dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Francie Viatris Sante ?:::J?;::é Viatris g;éﬁiﬂf&éamsmosm gi 23 tvrdd tobolka peroralni podani
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Francie Zentiva France Finasteride Zentiva finasterid 5 mg E);)g?ef;gvana peroralni podani
Francie Zentiva France Finasteride Zentiva finasterid 1 mg gélaer;gvana peroralni podani
Francie Zentiva France Eut’:asterlde Zentiva dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
a
i ) Dutasteride/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . L7 I
Francie Zentiva France ', tvrda tobolka eroralni podani
Tamsulosine Zentiva hydrochlorid 0.4 mg P P
. . . . , tah : (. L.
Francie Zydus France Finasteride Zydus finasterid 5 mg gblaetgvana peroralni podani
“ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, P (s (.
Némecko 1 A Pharma Gmbh Dutacomp hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
- ) ) ) . tah 3 (g ‘g
Nemecko 1 A Pharma Gmbh Finasterid 1 A Pharma | finasterid 5 mg tp;bfetgvana peroralni podani
Y , , i , tah : (. L.
Némecko 1 A Pharma Gmbh Finasterid 1 A Pharma | finasterid 1 mg E):b?etgvana peroralni podani
« . . ' . otahovana . .
Némecko Abanta Pharma Gmbh Finasterid Uropharm finasterid 5 mg ?abletav peroralni podani
Némecko Abanta Pharma Gmbh Dutasten(.:i/ gugastinld,léamsuIOS|n 0.5 mg, tvrda tobolka peroralni podani
Tamsulosin Uropharm ydrochiori 0.4 mg
Némecko Accord Healthcare B.V. Dutastenc.:I/ gu;cjastir;d,.gamsulosm 0.5 mg, tvrda tobolka peroralni podani
Tamsulosin Accord ydrochlori 0.4 mg
v . . , ) . tah na L (.
Némecko Aliud Pharma Gmbh Finasterid Al finasterid 5 mg {)aoblaetgva d peroralni podani
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Némecko Aliud Pharma Gmbh Finasterid Al finasterid 1mg tp;gfquvana peroralni podani
Némecko Aliud Pharma Gmbh Dutastenc.:I/ gu;cjastir;d,.gamsulosm 0.5 mg, tvrda tobolka peroralni podani
Tamsulosin Al ydrochlori 0.4 mg
“ . , ) . tah na (s L.
Némecko Amarox Pharma Gmbh Finasterid Amarox finasterid 5 mg {)aoblaetgva a peroralni podani
Némecko Amarox Pharma Gmbh Finasterid Amarox finasterid 1mg E);)g?ef;gvana peroralni podani
M Apogepha Arzneimittel . . . potahovana P .
Némecko Gmbh Prosmin finasterid 5 mg tableta peroralni podani
Finasterid Zur
Némecko Aristo Pharma Gmbh Anwendung Bei finasterid 5m potahovana peroralni podani
i
Mannlichen Patienten 9 tableta
Aristo
Némecko Aristo Pharma Gmbh Finasterid Aristo finasterid 5 mg {):glaer;gvana peroralni podani
" : . tah na (s (.
Némecko Aristo Pharma Gmbh Finaristo finasterid 1 mg E)aob?etgva a peroralni podani
Némecko Aristo Pharma Gmbh Dutasterid Aristo dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
Y . . dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . (. ‘.
Némecko Aristo Pharma Gmbh Dutalosin hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
\ ) . tah 3 Ly ‘.
Némecko Ascend Gmbh Finasterid Ascend finasterid 5 mg E)aob?etgvana peroralni podani
" ) ) , , . . tah 2 P -~
Némecko Axunio Pharma Gmbh Finasterid Nio finasterid 1mg E):b?etgvana peroralni podani
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Némecko Betapharm Arzneimittel Dutasterid/ dutasterld,ltamsulosm 0.5 mg, tvrda tobolka peroralnf podanf
Gmbh Tamsulosin Beta hydrochlorid 0.4 mg
Némecko Biomo Pharma Gmbh Finasterid Biomo finasterid 5 mg E):;?er;gvana peroralni podani
M . . . . . . tah = e -
Némecko Biomo Pharma Gmbh Finasterid Biomo finasterid 1mg i)aoblaetgvana peroralni podani
. Bluefish Pharmaceuticals , , , ) , potahovana L -
Némecko " Finasterid Bluefish finasterid 5 mg tableta peroralni podani
Y Finasterid : . 2 s (.
Némecko Careforsons Ireland Limited finasterid 1 mg potahovana peroralni podani
bl
Careforsons tableta
Némecko Dermapharm Ag Finapil finasterid 1 mg i)aoglaef;gvana peroralni podani
Némecko Dexcel Pharma Gmbh Finasterid Dexcel finasterid 1mg E);)g?ef;gvana peroralni podani
Y Dr. Pfleger Arzneimittel . . . potahovana . .,
Némecko Gmbh Finural finasterid 5 mg tableta peroralni podani
Némecko z;s:eger Arzneimittel Tamsublock Duo g;éarztcehr;gr,iéamsulosm 8451 23 tvrda tobolka peroralni podani
Némecko FD Pharma Gmbh Avodart dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
Némecko SIaxKosmltthlne Gmbh & Avodart dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
0. Kg
Glaxosmithkline Gmbh & | D Utasterid- dutasterid, tamsulosi 0.5m
Némecko Co. Kg Tamsulosinhydrochlor h;d?*icirlloéidamsu osin 0'4 mg' tvrda tobolka peroralni podani

id Glaxosmithkline
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Némecko Glaxosmithkline Gmbh & Duodart dutasterld,ltamsulosm 0.5 mg, tvrda tobolka peroralni podani
Co. Kg hydrochlorid 0.4 mg
Némecko Glenmark Arzneimittel Dutastenc.:I/ gu;cjastirlld,.gamsulosm 0.5 mg, tvrda tobolka peroraInf podan
Gmbh Tamsulosin Glenmark ydrochlori 0.4 mg
Finasterid Zur
Némecko Heumann.Pharma Gmbh & Ar'1'wer.1dung Be|. finasterid 5 mg poé?hovana peroralni podéni
Co. Generica Kg Mannlichen Patienten tableta
Heumann
Némecko Heumann.Pharma Gmbh & Finasterid Heumann finasterid 1mg ‘[:)oglahovana peroralni podani
Co. Generica Kg ableta
Némecko Heumann.Pharma Gmbh & Dutastenc.:I/ gu(tjaste;ﬂld,lctjamsulosm 0.5 mg, tvrda tobolka perordini podani
Co. Generica Kg Tamsulosin Heumann ydrochlori 0.4 mg
Némecko Hexal Ag Finahair finasterid 1 mg E):g?ef;gvana peroralni podani
Némecko Holsten Pharma Gmbh Finasterid Rivopharm | finasterid 1mg ‘[:):glaer;gvana peroralni podani
M ) . tah 3 e -
Némecko Holsten Pharma Gmbh Finasterid Ratiopharm | finasterid 5 mg E)aob?etgvana peroralni podani
M . , . . tah 2 P -~
Némecko Holsten Pharma Gmbh Finasterid Holsten finasterid 5 mg E):b?etgvana peroralni podani
Némecko Holsten Pharma Gmbh Finasterid Holsten finasterid 1 mg {):glaer;gvana peroralni podani
" . . tah na Ly -
Némecko Holsten Pharma Gmbh Finasterid Abz finasterid 5 mg E)aobi':letgva a peroralni podani
X . . . otahovana L -
Némecko Holsten Pharma Gmbh Capila finasterid 1 mg E)ableta peroralni podani
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Némecko Hormosan Pharma Gmbh Finasterid Hormosan | finasterid 1mg E);)g?ef;gvana peroralni podani
Némecko Medical Valley Invest Ab Dutasterid Axiromed | dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
X . . dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . fg (.
Némecko Medical Valley Invest Ab Duta-Tamsaxiro hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
. Finasterid ) . potahovand Ly L.
Némecko Medicopharm A finasterid 5m eroralni podani
P 9 Medicopharm 9 tableta P P
Finamed Zur tah 3
Némecko Mibe Gmbh Arzneimittel Anwendung Bei finasterid 5 mg tp;bfetgvana peroralni podani
Mannlichen Patienten
« Dutasterid/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . (e -
Némecko Mvlan Germany Gmbh . tvrdé tobolka eroralni podani
y y Tamsulosin Mylan hydrochlorid 0.4 mg P P
Proscar Zur tah B
Némecko Organon healthcare Gmbh | Anwendung Bei finasterid 5 mg {):bﬁetgvana peroralni podani
Mannlichen Patienten
Némecko Organon healthcare Gmbh | Propecia finasterid 1 mg {):glaer;gvana peroralni podani
Némecko Puren Pharma Gmbh & Co. Finasterid Puren finasterid 5 mg potiahovana peroralni podani
Kg tableta
Némecko Puren Pharma Gmbh & Co. Finasterid Aurobindo finasterid 5 mg E)og?k;ovana peroralni podani
Kg ableta
Némecko Puren Pharma Gmbh & Co. | o, cterid Aurobindo | finasterid 1 mg potahovana peroréini podéni
Kg
Némecko Puren Pharma Gmbh & Co. Finapuren finasterid 1mg E)aog?ek;gvana peroralni podani

Kg
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Nemecko Puren Pharma Gmbh & Co. Dutasterlq/ gugastirlld,lctjamsulosm 0.5 mgq, tvrda tobolka peroralni podan
Kg Tamsulosin Puren ydrochiori 0.4 mg
Dutasterid/ dutasterid. t losi 0.5 mg
« . . utasterid, tamsulosin . ) . L (.
Némecko Ratiopharm Gmbh Tamsulosin hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Ratiopharm
Némecko Stadapharm Gmbh Finasterid Stada finasterid 5 mg {):gﬁer;gvana peroralni podani
\ ) . tah 3 e -
Némecko Stadapharm Gmbh Finasterid Stada finasterid 1 mg E)aob?etgvana peroralni podani
Finascar Zur
Némecko Tad Pharma Gmbh Anwendung Bei finasterid 5m potahovana peroralni podani
Mannlichen 9 tableta
Erwachsenen
Némecko Tad Pharma Gmbh Dutascar dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
« dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, ) Lt L.
Némecko Tad Pharma Gmbh Dutastam hydrochlorid 0.4 mg tvrdé tobolka peroralni podani
« Winthrop Arzneimittel . . . ' . potahovana Lo -
Némecko Grmbh Finasterid Winthrop finasterid 5 mg tableta peroralni podani
Némecko Zentiva Pharma Gmbh Dutastencli- . gu;cjastir;d,.(’;amsulosm 0.5 mg. tvrdd tobolka peroralni podanfi
Tamsulosin Zentiva ydrochlori 0.4 mg
= . . , ) . tah 3 P "
Recko Bennett Pharmaceuticals Sa | Fisterid finasterid 5 mg E);)b?etgvana peroralni podani
= dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . . (.
Recko Demo Abee Zytodur hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
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Recko Demo Abee Dastidem dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
< Elpen Pharmaceutical Co. . dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . (s -
Recko Inc. Dinaplex hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
5 . . . . tah 3 e -
Recko Genepharm S.A. Finastir finasterid 5mg i)aoblaetgvana peroralni podani
= dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . fq (.
Recko Genepharm S.A. Doxared hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Recko Glaxosmithkline Single Avodart dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Member A.E.B.E.
- Glaxosmithkline Single dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . L7 P
Recko Duodart . tvrda tobolka eroralni podani
Member A.E.B.E. hydrochlorid 0.4 mg P P
Recko Laboratoires Bailleul S.A. | Andropecia finasterid 1 mg f;gfeﬁgvana peroraInf podani
= . dutasterid, tamsulosin 0.5 mgq, . . L,
Recko Lavipharm S.A Prostatyl hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
5 . . . . . tah 3 e -
Recko Libytec Pharmaceutical S.A. | Avielid finasterid 5 mg i)aoblaetgvana perordlni podani
Recko Pharmapath Sa Finar finasterid 5 mg E);)g?ef;gvana peroralni podani
« Pharmathen Investments ) . potahovana L -
Recko Pronupe finasterid 5m eroralni podani
Group Limited noe K tableta P P
Recko Rafarm S.A. Finazil finasterid 5 mg i)aoglaef;gvana peroralni podani
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Recko Rafarm S.A. Rafuster dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
= dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . _ L,
Recko Rafarm S.A. Dyoster hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Recko Vian S.A. Glopisine finasterid 5 mg potahovana peroralni podani
tableta
Recko Vian S.A. Duaride dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
= . . . potahovana P ‘.
Recko Vianex S.A. Proscar finasterid 5 mg tableta peroralni podani
Recko Vianex S.A. Propecia finasterid 1 mg i)aoglaef;gvana peroralni podani
< ) , ) . potahovana fq -
Recko Viofar Ltd Alsteride finasterid 5 mg tableta peroralni podani
Recko Vocate ®opUaKEVTIKN A€ Dustezor dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
. . . . tah 3 e -
Madarsko Actavis Group Ptc Ehf. Redupros finasterid 5 mg ?aoblaet(a)vana peroralni podani
. Bausch Health Ireland , ) . potahovand Ly L.
Madarsko Limited Finanorm finasterid 5 mg tableta peroralni podani
. . , , dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . _ .,
Madarsko Exeltis Magyarorszag Kft. Unisol hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
. . dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . fg L.
Madarsko G.L. Pharma Gmbh Aglandin hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
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potahovana
) . . tableta | tvrda
. , 5 mg, g (.
Madarsko Gedeon Richter Plc. Duamild Engsteﬂld FgmsuI05|n 9 tobolka s peroralni podani
ydrochior 0.4 mg prodlouzenym
uvolriovanim
Madarsko Gedeon Richter PIc. Prosterid finasterid 5 mg 5:;]122\/%6‘ peroralni podani
. . dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . (e (.
Madarsko Gedeon Richter Plc. Gelmor hydrochlorid 0.4 mg tvrdda tobolka peroralni podani
Madarsko Glaxlosmltl.nkl.lne Trading Avodart dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podanfi
Services Limited
. Glaxosmithkline Trading dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . - -
Madarsko Duodart . tvrdé tobolka eroralni podani
Services Limited hydrochlorid 0.4 mg P P
. ) ) . tah = (s ‘s
Madarsko Krka, D.D., Novo Mesto Finpros finasterid 5 mg tpaob?etgvana peroralni podani
. dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, ) . .,
Madarsko Krka, D.D., Novo Mesto Tadusta hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
. Finasteride ) , potahovana Ly -
Madarsko Pharmacenter Europe Kft. finasterid 5m eroralni podani
P Pharmacenter 9 tableta P P
. - . . . . tah = (s ‘s
Madarsko Sandoz Hungaéria Kft Finasterid Sandoz finasterid 5 mg i)aoblaetgvana peroralni podani
. Dutasteride/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . Ly (.
Madarsko Stada Arzneimittel A . tvrda tobolka eroralni podani
o Tamsulosin Stada hydrochlorid 0.4 mg P P
. . Dutasteride/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . fq -
Madarsko Stada Arzneimittel A . tvrdé tobolka eroralni podani
g Tamsulosin Stada hydrochlorid 0.4 mg P P
. . dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . (e (.
Madarsko Teva B.V Tamsudil Duo hydrochlorid 0.4 mg tvrdda tobolka peroralni podani
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. . . : . ) . tah 3 Ly (.
Madarsko Teva Gyégyszergyar Zrt Finasterid Teva finasterid 5mg tp;bfetgvana peroralni podani
Island Actavis Group Ptc Ehf. Findl finasterid 5 mg E):;?ef;gvana peroralni podani
. . . . otahovana L (.
Island Alvogen Ehf Finasteride Alvogen finasterid 5 mg ?abletav peroralni podani
Island Alvogen Ehf Dutasteride Sumar dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
Pharma
Island Alvogen Pharma Trading Dutasteride Alvogen dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
Europe Eood
Glaxosmithkline Pharma dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . i Loc
Island AS Duodart hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
, Finasterida Medical ) . potahovand Ly L.
Island Medical Valley Invest Ab Valley finasterid 5 mg tableta peroralni podani
Island Medical Valley Invest Ab s:ltl:Sterlde Medical dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
y
. . dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, ) fmg (.
Island Medical Valley Invest Ab Duta Tamsaxiro h;drochllorid ulos| 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
i . tah 3 (g (.
Island Stada Arzneimittel Ag Finasterid Stada finasterid 5 mg tp;)blaetgvana peroralni podani
, . tah 4 (s -
Island Stada Arzneimittel Ag Finasterid Stada finasterid 1mg E):b?etgvana peroralni podani
Dutasteride/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . L (.
Island Teva B.V . tvrda tobolka peroralni podani
Tamsulosin Teva hydrochlorid 0.4 mg
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. Dutasteride/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . fq (.
Island Zentiva, K.S. . tvrdé tobolka eroralni podani
Tamsulosin Alvogen hydrochlorid 0.4 mg P P
. dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . _ L,
Island Zentiva, K.S. Dutaprostam hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Irsko A'cc'ord Healthcare Ireland Finasteride Accord finasterid 5 mg poglahovana peroralni podani
Limited Healthcare Ireland tableta
Dutasteride/
Irsko A.cc.ord Healthcare Ireland Tamsulosml gu’ccjastirlld,.gamsulosm 0.5 mg, tvrda tobolka peroraInf podani
Limited Hydrochloride Accord ydrochiori 0.4 mg
Healthcare Ireland
Aurobindo Pharma (Malta) L . . potahovana iy (.
Irsko Limited Fintrid finasterid 5 mg tableta peroralni podani
Finasteride ) , potahovana Ly -
Irsko Careforsons Ireland Limited finasterid 1m perordlni podani
Careforsons Ireland o tableta
Irsko G.Ia>.(osm|thkllne (Ireland) Avodart dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
Limited
Glaxosmithkline (Ireland) dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . s (.
Irsko i’ tvrda tobolka eroralni podani
Limited Combodart hydrochlorid 0.4 mg P P
Irsko Krka, D.D., Novo Mesto Dutasteride Krka dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
Dutasteride/ dutasterid. t losi 0.5 m
. . utasterid, tamsulosin . ) . . (.
Irsko Mcdermott Laboratories Ltd | Tamsulosin hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Hydrochloride Mylan
Irsko Organon Pharma (Ireland) Proscar finasterid 5 mg E):g?ek;gvana peroralni podani

Limited
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Rowa Pharmaceuticals . . Y L4 (e -
Irsko Limited Dutasteride Rowa dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
imite
Irsko R.ovsfa Pharmaceuticals Dutasterlclzle/ gutastirlld,.tamsulosm 0.5 mg, tvrda tobolka peroraInf podan
Limited Tamsulosin Rowa ydrochlorid 0.4 mg
Irsko Teva Pharma B.V. Dutasteride Teva dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Italie Abc Farmaceutici S.P.A. Finasteride Abc finasterid 5 mg tp;bfetgvana peroralni podani
. , , ) . tah 4 e (.
Italie Accord Healthcare S.L.U. Finasteride Ahcl finasterid 5 mg gblaetgvana peroralni podani
. , , ) . otahovana Ly -
Italie Accord Healthcare S.L.U. | Finasteride Ahcl finasterid 1 mg Pt peroralni podani
Italie Accord Healthcare S.L.U. Dutasteride Accord dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Itélie Alfasigma S.P.A. Prostide finasterid 5 mg E):;?ef;gvana peroralni podani
s . . ) . tah na (s L.
Italie Alfasigma S.P.A. Ormicton finasterid 5mg ?aoblaetgva a peroralni podani
Itélie Almus S.R.L. Finasteride Almus finasterid 5 mg tp;g?ek;gvana peroralni podani
‘o , , ) . tah 4 e (.
Italie Amarox Pharma Gmbh Finasteride Amarox finasterid 5 mg gblaetgvana peroralni podani
L0 . . . , otahovand Ly -
Italie Amarox Pharma Gmbh Finasteride Amarox finasterid 1 mg tpabletav peroralni podani
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Italie Aristo Pharma Gmbh Dutasteride Aristo dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
Italie Aristo Pharma Gmbh Dutasterlclzle E . gu;cjastirlld,.gamsulosm 0.5 mg, tvrda tobolka peroraInf podan
Tamsulosina Aristo ydrochlori 0.4 mg
- Aurobindo Pharma (Italia) Finasteride Aurobindo | .. . potahovand Lo -~
Italie finasterid 1m eroralni podani
S.R.L. Pharma ltalia o tableta P P
. Aurobindo Pharma (ltalia) , , . ) . potahovana Ly -
Italie SRL Finasteride Aurobindo | finasterid 5 mg tableta peroralni podani
Italie Aurobindo Pharma (Italia) DutasFende dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
S.R.L. Aurobindo
A . . dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, P fg (.
Italie Bruno Farmaceutici Fixad hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
- . . ' . potahovana (e (.
Italie Difa Cooper S.P.A. Carefinast finasterid 1mg tableta peroralni podani
Italie Doc Generici S.R.L. Finasteride Doc finasterid 5 mg 5:;]122\/%6‘ peroralni podani
Italie Doc Generici S.R.L. Dutast'e'rlde Doc dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
Generici
Italie Ecupharma S.R.L. Decuster dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
T . . . otahovana P ‘.
Italie Eg S.P.A. Sitas finasterid 5 mg ?ableta peroralni podani
- ) , ) . tah na (s L.
Italie Eg S.P.A. Finasteride Eg Stada | finasterid 1 mg et e peroréini podani

33




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Nazev pripravku INN / léciva latka / Sila Lékova forma Cesta podani
EU/EHP registraci bézny nazev
- . , ' . potahovana (e (.
Italie Eg S.P.A. Finasteride Eg finasterid 5 mg tableta peroralni podani
Italie Eg S.P.A. Dutasteride Eg dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Itélie Epifarma S.R.L. Asterid finasterid 5 mg i)aoglaef;gvana peroralni podani
Italie Farma Group S.R.L. Produtal dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
- o dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . P .,
Italie Farmitalia S.R.L. Anasso hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Italie G.L. Invest S.R.L.S Finestar finasterid 5 mg tp;g?er;gvana peroraini podani
- . ' . potahovana (e (.
Italie Genetic Spa Stecur finasterid 5 mg tableta peroralni podani
i T . . . . otahovana s L
Italie Giuliani Spa Finacapil finasterid 1 mg ?ableta peroralni podani
Italie Glaxosmithkline S.P.A. Duagen dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
Italie Glaxosmithkline S.P.A. Avodart dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
- . . dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . _ .,
Italie Glaxosmithkline S.P.A. Jelnu hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
i . . dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, ) (s (.
Italie Glaxosmithkline S.P.A, Combodart hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
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Italie I.B.N. Savio S.R.L. Prodirexan dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
. Finasteride Ipso ) , potahovana I -
Italie Ipso Pharma S.R.L. Pharma finasterid 5 mg tableta peroralni podani
Italie Krka, D.D., Novo Mesto Dutasteride Krka dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Italie Krka, D.D., Novo Mesto Dutasteride Krka dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
Italie Laboratoires Bailleul S.A. Finasteride Biorga finasterid 1 mg E):b?etgvana peroralni podani
‘s . . , ) . tah na (s L.
Italie Laboratori Alter S.R.L. Finasteride Alter finasterid 5 mg Pty e peroraini podani
Italie Laboratori Alter S.R.L. Dutasteride Alter dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Italie Lanova Farmaceutici S.R.L. | Finedor finasterid 5 mg potahovana peroréini podan
. Finasteride Mylan ) . potahovana Ly -
Italie Mylan S.P.A. italia finasterid 5mg tableta peroralni podani
‘) Finasteride Mylan ) . potahovana (g -
Italie Mylan S.P.A. finasterid 1m eroralni podani
Y Generics Italia 9 tableta P P
Italie Mylan S.P.A. Dutasteride Mylan dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
. s . . otahovana L -~
Italie Neopharmed Gentili Spa Genaprost finasterid 5 mg ?abletav peroralni podani
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Itélie Neopharmed Gentili Spa Finastid finasterid 5 mg E);g?ef;gvané peroralni podani
Italie Neopharmed Gentili Spa Olanix g;;?iiiﬁig;igamSUIOSin 82 23 tvrda tobolka peroralni podani
Italie Organon ltalia S.R.L. Proscar finasterid 5 mg i)aoglaef;gvané peroralni podani
Italie Organon ltalia S.R.L. Propecia finasterid 1 mg E);g?ef;gvané peroralni podani
Italie Pharmacare Srl Filasel finasterid 1mg E):;?ek;gvané peroralni podani
Itélie Pharmacare Srl Fendazel finasterid 1 mg i)aoglaef;gvané peroralni podani
Italie Pharmacare Srl Dutas dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
Italie Pharmacare Srl Terip finasterid 5 mg E):;?ek;gvané peroralni podani
Itélie Pharmacare Srl Durital dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
Italie Pharmacare Srl Duttam g;garztcehrligr,ictjamsulosin 82 23 tvrda tobolka peroralni podani
Itélie S&R Farmaceutici Produxen dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Italie S.F. Group Srl Ridestin finasterid 5 mg i)aoglaef;gvané peroralni podani
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Itélie S.F. Group Srl Vivister dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Itélie Sandoz Gmbh zutzztende Sandoz dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
m
- ) , ) . tah na (s L.
Italie Sandoz S.P.A. Finasteride Sandoz finasterid 5 mg {)aoblaetgva a peroralni podani
Italie itrlc.jtesd Pharma (Cyprus) Dutasteride Strides dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
imite
Italie Sun Ph‘.':\rmaceutmal Flnastende.Sun finasterid 5 mg potiahovana peroralni podéni
Industries Europe B.V. Pharma Italia Srl tableta
. Sun Pharmaceutical ) . potahovand Ly -
Italie Finasteride Ranbax finasterid 5m peroralni podani
Industries Europe B.V. y o tableta
Italie Tecnigen S.R.L. Dutasteride Tecnigen dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
. Tecnimede - Sociedade ' , potahovana i -
Italie Finasteride Tecnigen finasterid 5m peroralni podani
Técnico-Medicinal, Sa 9 o tableta
. . . . . . , otahovana Ly -
Italie Teva ltalia S.R.L. Finasteride Teva Italia | finasterid 5 mg ?abletav peroralni podani
. Finasteride Teva ) . potahovana L -
Italie Teva ltalia S.R.L. finasterid 1m eroralni podani
Generics 9 tableta P P
Itélie Teva Italia S.R.L. Dutasteride Teva dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
s . . , . . tah na (s L.
Italie Towa Pharmaceutical S.P.A. | Finasteride Pensa finasterid 5 mg {)aoblaetgva a peroralni podani
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() : . . . otahovana Ly -
Italie Towa Pharmaceutical S.P.A. | Finasteride Pensa finasterid 1mg tpableta peroralni podani
Italie Towa Pharmaceutical S.P.A. | Dutasteride Pensa dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
- Dutasteride E dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . . .
Italie Towa Pharmaceutical S.P.A. " tvrda tobolka peroralni podani
Tamsulosina Pensa hydrochlorid 0.4 mg
() : . . . . otahovana Ly -
Italie Zentiva ltalia S.R.L. Finasteride Zentiva finasterid 5 mg E)ableta peroralni podani
Italie Zentiva Italia S.R.L. Dutasteride Zentiva dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
. . . . , otahovana Ly -
Lotyssko Accord Healthcare B.V. Finasteride Accord finasterid 5 mg ?ableta peroralni podani
N : . . . otahovana Ly -
Lotyssko Accord Healthcare B.V. Finasteride Accord finasterid 1 mg tpableta peroraini podani
Lotyssko G.Ia).(osmlthklme (Ireland) Avodart dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Limited
. Glaxosmithkline Trading dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . . .
LotySsko Combodart . tvrda tobolka peroralni podani
y Services Limited hydrochlorid 0.4 mg
v Dutasteride/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, , g (.
Lotyssko SC Olainfarm . tvrda tobolka peroralni podani
Y J I Tamsulosin Olainfarm | hydrochlorid 0.4 mg
LotySsko Krka, D.D., Novo Mesto Dutrys dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
N . dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, ) fmg (.
Lotyssko Krka, D.D., Novo Mesto Tadustix hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
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Lotyssko Sia Elvim Dutasteride Elvim dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
y Dutasteride/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . s L
Lotyssko Teva B.V ", tvrda tobolka eroralni podani
Y Tamsulosin Teva hydrochlorid 0.4 mg P P
v ) , . . tah 3 P -
LotySsko Teva Pharma B.V. Finasteride Teva finasterid 5 mg i)aoblaetgvana peroralni podani
LotySsko Teva Pharma B.V. Dutasteride Teva dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
y Dutasteride/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . s L
Lotyssko Viatris Limited " tvrda tobolka eroralni podani
Y Tamsulosin Viatris hydrochlorid 0.4 mg P P
Lotyssko Zentiva, K.S. Penester finasterid 5 mg i)aoglaef;gvana peroralni podani
« . dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . (e -
LotySsko Zentiva, K.S. Dutrozen hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Litva Accord Healthcare B.V. Finasteride Accord finasterid 5 mg gélaer;gvana peroralni podani
Litva G'Ia>'<osm|thkllne (Irefand) Avodart dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Limited
. Glaxosmithkline Trading dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . 1t "
Litva Combodart " tvrda tobolka eroralni podani
Services Limited hydrochlorid 0.4 mg P P
: Dutasteride / dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . L1t -~
Litva SC Olainfarm " tvrda tobolka eroralni podani
J Tamsulosin Olainfarm | hydrochlorid 0.4 mg P P
Litva Krka, D.D., Novo Mesto Dortilla dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
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. Dutasteride/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . L7 I
Litva Krka, D.D., Novo Mesto " tvrda tobolka eroralni podani
Tamsulosin Krka hydrochlorid 0.4 mg P P
. Sandoz Pharmaceuticals . dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . L7 L0
Litva D.D. Aduzin hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Litva Sia Elvim Dutasteride Elvim dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Litva Teva Pharma B.V. Finasteride Teva finasterid 5 mg tp;g?ek;gvana peroralni podani
Litva Teva Pharma B.V. Dutasteride Teva dutasterid 0.5 mg mékka tobolka | peroraini podani
. L Dutasteride/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . L L.
Litva Viatris Limited . tvrda tobolka eroralni podani
Tamsulosin Viatris hydrochlorid 0.4 mg P P
Litva Zentiva, K.S. Penester finasterid 5 mg E);)g?ef;gvana peroralni podani
. . dutasterid, tamsulosin 0.5 mgq, . . L,
Litva Zentiva, K.S. Dutrozen hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
. ) , ) . tah na L. L.
Lucembursko | Eurogenerics N.V./S.A. Finasteride Eg finasterid 5 mg {)aoblaetgva @ peroralni podani
) Dutasteride/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . L7 I
Lucembursko Eurogenerics N.V./S.A. . tvrdé tobolka eroralni podani
g / Tamsulosine Eg hydrochlorid 0.4 mg P P
Glaxosmithkline
Lucembursko Pharmaceuticals En Abrege | Avodart dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
Glaxosmithkline
Glaxosmithkline dutasterid. t losi 0.5 m
. utasterid, tamsulosin . , ) . L.
Lucembursko Pharmaceuticals En Abrege | Combodart hydrochlorid 0.4 mg tvrdé tobolka peroralni podani

Glaxosmithkline
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Lucembursko Laboratoires Bailleul S.A. Finasteride Bailleul finasterid 1mg E);g?ef;gvana peroralni podani
Lucembursko Organon Belgium Proscar finasterid 5 mg 5:;?e22\/ana peroralni podani
Lucembursko Organon Belgium Propecia finasterid 1 mg ?aog?eq(a)vana peroralni podani
Dutasterid/ dutasterid. t losi 05m
Lucembursko Ratiopharm Gmbh Tamsulosin utasterid, tamsufosin ' 9 tvrda tobolka peroralni podani
hydrochlorid 0.4 mg
Ratiopharm
o Dutasteride/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, p . L.
Lucembursko Viatris Gx ', tvrda tobolka eroralni podani
Tamsulosine Viatris hydrochlorid 0.4 mg P P
Malta Abanta Pharma Gmbh Dutaster|<.:|/ gu;cjastir;d,.éamsulosm 0.5 mg, tvrda tobolka peroralni podani
Tamsulosin Uropharm ydrochlori 0.4 mg
Dutasteride/
Accord Healthcare Ireland Tamsulosin dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . . (.
Malta T ) hvdrochlorid tvrda tobolka peroralni podani
Limited Hydrochloride Accord ydrochiori 0.4 mg
Healthcare Ireland
Malta Ascend Gmbh Finasteride Ascend finasterid 5 mg E):g?ef;gvana peroralni podani
Aurobindo Pharma (Malta) Finasteride Aurobindo . . potahovana . .,
Malta finasterid 1m eroralni podani
Limited Pharma (Malta) 9 tableta P P
Aurobindo Pharma (Malta ) . . ) . tah na (s L.
Malta o ( ) Finasteride Aurobindo | finasterid 5 mg E)Ob? tova a peroralni podani
Limited ableta
Dutasteride/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . (s ‘.
Malta Biogaran . tvrdéa tobolka eroralni podani
K Tamsulosin Biogaran hydrochlorid 0.4 mg P P
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Malta Doc Generici S.R.L. Dutast.e.rlde Doc dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Generici
Malta G.L. Pharma Gmbh Dutalan dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
Malta Galenicum Health, S.L. Dutast(?rlde dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Galgenicum
Malta Galenicum Health, S.L. Dutas.terlde dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
Galenicum
Dutasteride/ dutasterid. t losi 05m
Malta Galenicum Health, S.L. Tamsulosin h;darzcirllor'idamsu osin 0:4 mg' tvrda tobolka peroralni podani
Galenicum Health
Malta Galenicum Health. S.L. Dutasten(.:ie/ . . gu;cjastirlld,.(’;amsulosm 0.5 mg, tvrda tobolka peroralnf podanf
Tamsulosin Diagonalis | Nydrochlior 0.4 mg
. . dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . Ly -
Malta Galenicum Health, S.L. Dutamin hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Dutasteride / dutasterid. t losi 0.5 mg
. utasterid, tamsulosin . ) . (s ‘.
Malta Genepharm S.A. Tamsulosin hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Genepharm
Malta G'Ia>'<osm|thkllne (Ireland) Avodart dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
Limited
Glaxosmithkline (Ireland) dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . (s L
Malta . tvrda tobolka eroralni podani
Limited Combodart hydrochlorid 0.4 mg P P
. dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, , A , .,
Malta Gp-Pharm S.A. Duplotrip hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, ) Lt -
Malta Heaton K.S. Atucare hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
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. . . . . . . tah 5 e (.
Malta Laboratoires Bailleul S.A. Finasteride Biorga finasterid 1 mg E);)b?etgvana peroralni podani
. dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . _ L,
Malta Lavipharm S.A Prostatyl hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Malta Mylan Ireland Limited Dutasteride Mylan dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Malta N.V. Organon Propecia finasterid 1 mg E);)g?ef;gvana peroralni podani
dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . _ L,
Malta Rafarm S.A. Dyoster hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Malta Viatris Limited Dutrapro Mylan dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
Nizozemsko Accord Healthcare B.V. Finasteride Accord finasterid 5 mg g)gi';lef;gvana peroralni podani
Nizozemsko Accord Healthcare B.V. Finasteride Accord finasterid 1 mg E):;?ek;gvana peroralni podani
Nizozemsko Accord Healthcare B.V. Dutasteride Accord dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
. Finasteride ) . potahovand Ly L.
Nizozemsko Aet, De finasterid 5m eroralni podani
Tiefenbacher 9 tableta P P

Nizozemsko Amarox Pharma B.V. Finasteride Amarox finasterid 5 mg E):;?er;gvana peroralni podani
; . . , . ) . tah na (s L.
Nizozemsko Aristo Pharma Gmbh Finasteride Aristo finasterid 5 mg {)aoblaetgva a peroralni podani
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Nizozemsko Aurobindo Pharma B.V. Finasteride Aurobindo | finasterid 5 mg tp;g?ek;gvana peroralni podani
Nizozemsko Aurobindo Pharma B.V. Finasteride Aurobindo | finasterid 1mg E):;?er;gvana peroralni podani
Nizozemsko Aurobindo Pharma B.V. Dutas’lcerlde dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Aurobindo
Dutasteride/ dutasterid. t losi 0.5 m
Nizozemsko Aurobindo Pharma B.V. Tamsulosinehydrochlo h;dizcirllor,idamsu osin 0'4 mg' tvrdd tobolka peroralni podani
ride Aurobindo 4 mg
Dutasteride/
Nizozemsko Focus Care Pharmaceuticals | Tamsulosine Hcl guéastinld,.gamsuI05|n 0.5 mg, tvrda tobolka peroraInf podan
B.V. Focus Care ydrochlori 0.4 mg
Pharmaceuticals
Nizozemsko Glaxosmithkline B.V. Avodart dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
‘ . . dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, ) (s L.
Nizozemsko Glaxosmithkline B.V. Combodart hydrochlorid 0.4 mg tvrdé tobolka peroralni podani
Nizozemsko Medical Valley Invest Ab Dutasteride Xiromed dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Dutasteride/ dutasterid. t losi 05m
- . . utasterid, tamsulosin . , . L -
Nizozemsko Medical Valley Invest Ab Tamsulosin Hcl hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Xiromed
Nizozemsko N.V. Organon Proscar finasterid 5 mg E:;?ellgvana peroralni podani
Nizozemsko N.V. Organon Propecia finasterid 1mg E);)glaek;gvana peroralni podani
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Dutasteride/ dutasterid. t losi 0.5 mg
- . utasterid, tamsulosin . ) . . -
Nizozemsko Sandoz B.V. Tamsulosine Hcl hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Sandoz
Nizozemsko Sandoz B.V. Dutasteride Sandoz dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
Nizozemsko itrlc.jtesd Pharma (Cyprus) Dutasteride Strides dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
imite
Dutasteride/ dutasterid. t losi 0.5 mg
. . utasterid, tamsulosin . ) . L -
Nizozemsko Teva B.V Tamsulosinehydrochlo hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
ride Teva
Nizozemsko Teva Nederland B.V. Finasteride Teva finasterid 5 mg {):glaer;gvana peroralni podani
. . . ) . tah = e -
Nizozemsko Teva Nederland B.V. Finasteride Teva finasterid 1mg E)aobi':)etgvana peroralni podani
Nizozemsko Teva Nederland B.V. Dutasteride Teva dutasterid 0.5 mg meékkd tobolka peroralni podani
Nizozemsko Viatris Limited Finasteride Viatris finasterid 1 mg {):glaer;gvana peroralni podani
Dutasteride/ dutasterid. t losi 0.5m
Nizozemsko Viatris Limited Tamsulosine Hcl h;d?fxehrlloéidamsu osin 0:4 mg' tvrda tobolka peroralni podani
Viatris
) . tah s Ly ‘s
Norsko 2care4 Generics Aps Prosterid finasterid 1 mg E);)blaetgvana peroralni podani
. : . . ) . tah 3 o (.
Norsko Actavis Group Ptc Ehf. Finasterid Actavis finasterid 5 mg s:bia\Etgvana peroralni podani
. . dutasterid, tamsulosin 0.5 mgq, . s Ly
Norsko Glaxosmithkline As Duodart hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
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Dutasteride/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . fq (.
Norsko Hexal A/S . tvrdé tobolka eroralni podani
/ Tamsulosin Hexal hydrochlorid 0.4 mg P P
Norsko Laboratorios Leon Farma, Dutasteride Leon dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
S.A. Farma
Norsko Medical Valley Invest Ab \?ultlaStende Medical dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
alley
Dutasteride/ dutasterid. t losi 0.5 mg
. . . utasterid, tamsulosin . ) . . (.
Norsko Medical Valley Invest Ab Tamsulosin Medical hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Valley
) . potahovana L -~
Norsko N.V. Organon Proscar finasterid 5mg tableta peroralni podani
. . Dutasteride/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . (. ‘.
Norsko Orion Corporation . tvrdé tobolka eroralni podani
P Tamsulosin Orion hydrochlorid 0.4 mg P P
Dutasterid/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . . L,
Norsko Teva B.V i’ tvrda tobolka eroralni podani
Tamsulosin Teva hydrochlorid 0.4 mg P P
L Dutasteride/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, p . L.
Norsko Viatris Limited . tvrda tobolka eroralni podani
Tamsulosin Viatris hydrochlorid 0.4 mg P P
+pharma Arzneimittel ) ) . potahovana (e -
Polsko Gmbh Hyplafin finasterid 5 mg tableta peroralni podani
Polsko ;phbahrma Arzneimittel Dutafin dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
m
+pharma Arzneimittel . dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, p . L.
Polsko Gmbh Duitam hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Polsko Accord Healthcare Polska Finahit finasterid 5 mg ‘[:):glaer;gvana peroralni podani

Sp. Z O.0.
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Polsko Accord Healthcare Polska Finahit finasterid 1 mg poglahovana peroralni podani
Sp. Z O.0. tableta
Polsko Actavis Group Ptc Ehf. Androster finasterid 5 mg faoéfer;gvana peroraini podanf
) . tah = e -
Polsko Adamed Pharma S.A. Adaster finasterid 5mg i)aoblaetgvana peroralni podani
Polsko Adamed Pharma S.A. Adadut dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . _ L,
Polsko Adamed Pharma S.A. Adatam Duo hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
. . . tah = e -
Polsko Aristo Pharma Sp. Z 0.0. Uronezyr finasterid 5 mg i)aoblaetgvana peroralni podani
Polsko Aristo Pharma Sp. Z 0.0. Nezyr finasterid 1mg E);)g?ef;gvana peroralni podani
Polsko Aristo Pharma Sp. Z 0.0. Dutazyr dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
. dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, ) (s (.
Polsko Aristo Pharma Sp. Z 0.0. Marumax hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Aurovitas Pharma Polska , . . potahovana Lt -
Polsko Sp.Z 0.0 Apo-Fina finasterid 5 mg tableta peroralni podani
Polsko Aurovitas Pharma Polska Findarts dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Sp.Z 0.0
Polsko Aurovitas Pharma Polska Findarts Duo dutastend,.tamsulosm 0.5 mg, tvrda tobolka peroralni podani
Sp.Z 0.0 hydrochlorid 0.4 mg
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Bluefish Pharmaceuticals ) , , . . tah 2 Lt -
Polsko " Finasteridum Bluefish | finasterid 5 mg E);b?etgvana peroralni podani
Polsko G.L. Pharma Gmbh Geroladut dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
. dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . fg (.
Polsko G.L. Pharma Gmbh Landulosin hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Polsko Gedeon Richter Plc. Zasterid finasterid 5 mg tp;g?ek;gvana peroralni podani
Polsko G.Ia).(osmlthklme (Ireland) Avodart dutasterid 0.5 mg mékké tobolka peroralni podani
Limited
Glaxosmithkline (Ireland) dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . L1t Loc
Polsko . tvrda tobolka eroralni podani
Limited Duodart hydrochlorid 0.4 mg P P
. ' . potahovana (e (.
Polsko Krka, D.D., Novo Mesto Finpros finasterid 5 mg tableta peroralni podani
Polsko Krka, D.D., Novo Mesto Dutrys dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
. dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . fmg (.
Polsko Krka, D.D., Novo Mesto Twinpros hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Dutasteride +
Polsko Laboratorios Ledn Farma, Tamsulosml , gu’ccjastehr;d,.gamsulosm 0.5 mg, tvrda tobolka peroraInf podani
S.A. Hydrochloride Ledn ydrochiori 0.4 mg
Farma
) . tah 3 " -
Polsko Medreg S.R.O. Finasteride Medreg finasterid 5 mg E)aob?etgvana peroralni podani
) . tah 3 Ly -
Polsko Organon Polska Sp. Z 0.0. | Proscar finasterid 5 mg E):b?etgvana peroralni podani
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Polsko Organon Polska Sp. Z 0.0. | Propecia finasterid 1 mg tp;g?ek;gvana peroralni podani
Polsko Orion Corporation Antiprost finasterid 5 mg E):;?ef;gvana peroralni podani
Przedsiebiorstwo tah 3
Polsko Farmaceutyczne Lek-Am Finaster finasterid 5 mg gblaetgvana peroralni podani
Sp. Z 0.0.
Przedsiebiorstwo tah 3
Polsko Farmaceutyczne Lek-Am Androstatin finasterid 1mg ‘[:):blaetgvana peroralni podani
Sp. Z 0.0.
Polsko Ranbaxy Poland Sp. Zo.0 Finaran finasterid 5 mg {):glaer;gvana peroralni podani
. . . . tah 3 P -
Polsko Recordati Polska Sp. Z 0.0. | Finxta finasterid 5 mg gaob?etgvana peroralni podani
Polsko Sun-Farm Sp. Z.0.0. Finapil finasterid 1mg E):g?ek;gvana peroralni podani
Polsko Symphar Sp. Z 0.0. Symasteride finasterid 5 mg {):glaer;gvana peroralni podani
. . . . tah 3 P "
Polsko Symphar Sp. Z 0.0. Finasteride Symphar | finasterid 5 mg gaob?etgvana peroralni podani
Polsko Synthaverse S.A. Davoster dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Teva Pharmaceuticals ) . potahovana (s -
Polsko Finamef finasterid 5m eroralni podani
Polska Sp. Z 0.0. K tableta P P
Polsko Zentiva, K.S. Penester finasterid 5 mg E)aog?ek;gvana peroralni podani
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. dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . (e -
Polsko Zentiva, K.S. Dutrozen hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
. . . . tah 4 e (.
Portugalsko Accord Healthcare S.L.U. Finasterida Accord finasterid 5 mg E):b?etgvana peroralni podani
Dutasterida + dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, w4 g -
Portugalsko Accord Healthcare S.L.U. " mékka tobolka eroralni podani
9 Tansulosina Accord hydrochlorid 0.4 mg P P
Alter Genéricos - Dutasterida + dutasterid. t losi 0.5m
Portugalsko Comercializacdo De Tansulosina Alter utasterid, tamsulosin = Mg, mékka tobolka peroralni podani
hydrochlorid 0.4 mg
Produtos Genéricos Lda. Genéricos
. . . . otahovana L -
Portugalsko Alter S.A. Finasterida Alter finasterid 5mg E)ableta peroralni podani
dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . (. ‘.
Portugalsko Alter S.A. Neomyx hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
) . tah na Ly -
Portugalsko Amarox Pharma Gmbh Finasterida Amarox finasterid 5 mg E)aob?etgva a peroralni podani
. . . . otahovana L -
Portugalsko Amarox Pharma Gmbh Finasterida Amarox finasterid 1 mg E)ableta peroralni podani
Portugalsko Aristo Pharma Gmbh Finasterida Aristo finasterid 5 mg {):glaer;gvana peroralni podani
Dutasterida + dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . LT Loc
Portugalsko Aristo Pharma Gmbh " tvrda tobolka eroralni podani
9 Tansulosina Aristo hydrochlorid 0.4 mg P P
Bluefish Ph tical ) . 2 (s -~
Portugalsko uens armaceuticals Finasterida Bluefish finasterid 5 mg E)og?hovana perordlni podani
Ab ableta
Portugalsko Bluefish Pharmaceuticals Finasterida Bluefish finasterid 1 mg {):glaer;gvana peroralni podani

Ab
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Bluepharma Genéricos - Finasterida tah ,
Portugalsko Comércio De finasterid 1 mg pobla ovana peroralni podani
) Bluepharma tableta
Medicamentos, S.A.
Bluepharma Genéricos - . )
L Finasterida . . , . .
Portugalsko Comércio De finasterid 5 mg obalena tableta peroralni podani
) Bluepharma
Medicamentos, S.A.
Bluepharma Genéricos -
Portugalsko Comércio De Dutasterida Bluesar dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Medicamentos, S.A.
Bluepharma Genéricos - )
L Dutasterida . s s (.
Portugalsko Comércio De dutasterid 0.5 mg meékkd tobolka peroralni podani
) Bluepharma
Medicamentos, S.A.
Bluepharma Genéricos - Dutasterida + q id losi 0.5
Portugalsko Comércio De Tansulosina utasterid, tamsulosin = Mg, tvrda tobolka peroralni podani
hydrochlorid 0.4 mg
Medicamentos, S.A. Bluepharma
Portugalsko Bradex S.A. Dutasterida Bradex dutasterid 0.5 mg mékkd tobolka peroralni podani
Portugalsko Ciclum Farma Unipessoal Finasterida Ciclum finasterid 5 mg potahovana peroralni podani
Lda. tableta
Ciclum Farma Unipessoal . ) . s (s L
Portugalsko L Dutasterida Ciclum dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
a.
Portugalsko Ciclum Farma Unipessoal Dutasterllda +. guéastinld,.gamsuI05|n 0.5 mg, tvrda tobolka peroraInf podan
Lda. Tansulosina Ciclum ydrochlori 0.4 mg
Portugalsko Ciclum Farma Unipessoal Dutasterllda +. gu(tjastehrlld,lctjamsulosm 0.5 mg, tvrda tobolka peroraInf podani
Lda. Tansulosina Ciclum ydrochiori 0.4 mg
Portugalsko Dna Pharma, Lda Finasterida finasterid 5 mg 5;;|&1ek;gvana peroralni podani
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Portugalsko Dna Pharma, Lda Finasterida finasterid 5 mg E);)g?ef;gvana peroralni podani
Portugalsko Dna Pharma, Lda Finasterida finasterid 1mg E):;?ef;gvana peroralni podani
. . dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . fg -~
Portugalsko Exeltis Healthcare S.L Unisol hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
. . dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . (e -
Portugalsko Exeltis Healthcare S.L Unisol hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
. . o . - tah 2 )yt (.
Portugalsko Faes Farma Portugal, S.A. Finasterida Vitéria finasterid 5 mg E):b?etgvana peroralni podani
F 1000 - Produt . . ; I 4
Portugalsko arma AOO,O rodutos Finasterida Tecnilor finasterid 5 mg poglahovana perordlni podani
Farmacéuticos, Lda. tableta
Farmoz - Sociedade Técnico ) . potahovand Ly L.
Portugalsko Finasterida Farmoz finasterid 5m eroralni podani
J Medicinal, S.A. 9 tableta P P
Portugalsko Farrrlwo.z - Sociedade Tecnico Dutasterida Farmoz dutasterid 0.5 mg meékka tobolka perordini podani
Medicinal, S.A.
Portugalsko Farnrlwo'z - Sociedade Técnico Dutasten.da + guéastehr;d,.éamsulosm 0.5 mg, tvrda tobolka peroraIni podani
Medicinal, S.A. Tansulosina Farmoz ydrochiori 0.4 mg
Portugalsko Generis Farmacéutica, S.A. | Finasterida Ritisca finasterid 5 mg E);g?ef;gvana peroralni podani
Portugalsko Generis Farmacéutica, S.A. | Finasterida Labesfal finasterid 5 mg E):;?ef;gvana peroralni podani
. N . . . . . tahovand fmg -
Portugalsko Generis Farmacéutica, S.A. | Finasterida Generis finasterid 5 mg ?aob?etgva a peroralni podani
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Portugalsko Generis Farmacéutica, S.A. | Dutasterida Aurovitas | dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
Dutasterida + dutasterid. t losi 0.5 m
Portugalsko Generis Farmacéutica, S.A. | Tansulosina Generis urasteria, ramsulosin > Mg, tvrda tobolka peroralni podani
hydrochlorid 0.4 mg
Phar
Portugalsko Generis Farmacéutica, S.A. Dutasterllda + ] gu;cjastirlld,.(’;amsulosm 0.5 mg, tvrda tobolka peroralni podani
Tansulosina Generis ydrochlori 0.4 mg
Dutasterida + dutasterid, tamsulosin 0.5 mgq, . . L.
Portugalsko Generis Farmacéutica, S.A. " tvrda tobolka peroralni podani
Tansulosina Aurovitas | hydrochlorid 0.4 mg
Generis Phar, Unipessoal Finasterida Generis ' , potahovana L1y -
Portugalsko Lda. Phar finasterid 1 mg tableta peroralni podani
Glaxo Wellcome . “ s (e -
Portugalsko o Avodart dutasterid 0.5 mg meékkd tobolka peroralni podani
Farmacéutica, Lda
Glaxo Wellcome dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . Ly -
Portugalsko Combodart . tvrda tobolka peroralni podani
Farmacéutica, Lda hydrochlorid 0.4 mg
I ithkline - P t . YL Ly -
Portugalsko Glaxosmi ) ine - Produtos Duagen dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
Farmaceuticos, Lda
Glaxosmithkline - Produtos dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . . (.
Portugalsko uteo i’ tvrda tobolka eroralni podani
9 Farmaceuticos, Lda J hydrochlorid 0.4 mg P P
Portugalsko GP - Genericos Finasterida GP finasterid 5 mg pogiahovana peroralni podani
Portugueses, Lda. tableta
Portugalsko Krka, D.D., Novo Mesto Dutasterida Krka dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
: . : . . ' . tah 4 (g -
Portugalsko Laboratoires Bailleul S.A. Finasterida Biorga finasterid 1 mg {):blaetgvana perordlni podani
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. dutasterid, tamsulosin 0.5 mgq, . fq (.
Portugalsko Laboratorios Salvat, S.A. lImago hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Laboratério Edol - Produtos ) . potahovana P ‘.
Portugalsko Hedox finasterid 1m eroralni podani
9 Farmacéuticos, S.A. K tableta P P
Portugalsko Laboratérios Atral, S.A. Finasterida Atral finasterid 5 mg obalend tableta | perordini podani
‘s . dutasterid, tamsulosin 0.5 mgq, . fq (.
Portugalsko Laboratdrios Atral, S.A. Sarix hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Portugalsko Lab,oraForlos Aze\fedlos i Finasterida Azevedos | finasterid 5 mg po;iahovana peroralni podani
IndUstria Farmacéutica, S.A. tableta
Lifewell - Pharmaceutical & . dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . i Loc
Portugalsko Redict . tvrda tobolka eroralni podani
9 Healthcare, Lda. hydrochlorid 0.4 mg P P
. . ) . tahovand fq (.
Portugalsko Mylan Lda. Finasterida Mylan finasterid 5 mg {?&?biaetg ana peroralni podani
Portugalsko Mylan Lda. Dutasterida Mylan dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
Dutasterida + dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . o -
Portugalsko Mylan Lda. . tvrda tobolka eroralni podani
9 y Tansulosina Mylan hydrochlorid 0.4 mg P P
Dutasterida + dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, , (g (.
Portugalsko Mvlan Lda. . tvrdé tobolka eroralni podani
J y Tansulosina Mylan hydrochlorid 0.4 mg P P
Portugalsko Org.anon PortLllgaI, Proscar finasterid 5 mg E)o;iak;ovana perordini podani
Sociedade Unipessoal Lda. ableta
Portugalsko Organon Portugal, Propecia finasterid 1 mg i)aoglaef;gvana peroralni podani

Sociedade Unipessoal Lda.
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Pentafarma - Sociedade ) . potahovand Ly L.
Portugalsko Finasterida Impruve finasterid 5m eroralni podani
9 Tecnico-Medicinal S.A. P 9 tableta P P
Portugalsko Pent:?\farma -.S.ouedade Dutasterida dutasterid 0.5 mg mékké tobolka peroralni podani
Tecnico-Medicinal S.A. Pentafarma
Pharma Bavaria
Portugalsko Internacional (Pbi) Portugal | Aripsa dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
Unipessoal Lda
Pharmacare Premium Finasterida . . potahovana iy (.
Portugalsko finasterid 5m peroralni podani
Limited Pharmacare 9 tableta
Pharmakern Portugal - i terid tah 3
Portugalsko Produtos Farmacéuticos, inasterida finasterid 5 mg pobla ovana peroralni podani
. . Pharmakern tableta
Sociedade Unipessoal, Lda.
Pharmakern Portugal - Finasterid h )
Portugalsko Produtos Farmacéuticos, inasterida finasterid 1mg po;? ovana peroralni podani
. . Pharmakern tableta
Sociedade Unipessoal, Lda.
Pharmakern Portugal - )
. Dutasterida . “ L4 L Ly
Portugalsko Produtos Farmacéuticos, oh ‘ dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
armakern
Sociedade Unipessoal, Lda.
Pharmakern Portugal - Dutasterida + q id losi 0.5
Portugalsko Produtos Farmacéuticos, Tansulosina utasterid, tamsulosin = Mg tvrda tobolka peroralni podani
hydrochlorid 0.4 mg
Sociedade Unipessoal, Lda. | Pharmakern
Dutasterida +
Tansulosina Betude
Pharmakern Portugal - Ph K Port | dutasterid. t losi 0.5
Portugalsko Produtos Farmacauticos, armakern Portuga utasterid, tamsulosin .5 mg, tvrda tobolka peroralni podani
, , - Produtos hydrochlorid 0.4 mg
Sociedade Unipessoal, Lda. .
Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal
PLS Pharma, Produtos ) . potahovana Ly (.
Portugalsko Finasterida PLS finasterid 5m peroralni podani
Farmacéuticos Lda 9 tableta
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PLS Pharma, Produtos . ) i . potahovana L -
Portugalsko Finasterida PLS finasterid im eroralni podani
J Farmacéuticos Lda 9 tableta P P
Portugalsko Rafarm S.A. Dutasterida Rafarm dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
Ratiopharm-Comercio E i terid h 3
Portugalsko Industria De Produtos |na.\s erida finasterid 5 mg po;la ovana peroralni podani
. Ratiopharm tableta
Farmaceuticos Lda
Ratiopharm-Comercio E i terid h 3
Portugalsko Industria De Produtos |n§s erida finasterid 1mg po;la ovana peroralni podani
. Ratiopharm tableta
Farmaceuticos Lda
Ratiopharm-Comercio E )
. Dutasterida . “ L4 L Ly
Portugalsko Industria De Produtos i dutasterid 0.5 mg meékkd tobolka peroralni podani
. Ratiopharm
Farmaceuticos Lda
Ratiopharm-Comercio E Dutasterida + g id losi 0.5
Portugalsko Industria De Produtos Tansulosina utasterid, tamsulosin > Mg, tvrda tobolka peroralni podani
hydrochlorid 0.4 mg
Farmaceuticos Lda Ratiopharm
N . . ) . tah 5 (o -
Portugalsko Sandoz Farmacéutica Lda. Finasterida Sandoz finasterid 5 mg s:bia\Etgvana perordini podani
Portugalsko Sandoz Farmacéutica Lda. Dutasterida Sandoz dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
Dutasterida + dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . (s -
Portugalsko Tad Pharma Gmbh . tvrdé tobolka peroralni podani
Tansulosina Tad hydrochlorid 0.4 mg
Portugalsko TetrafarAma.- Produtos Finasterida finasterid 5 mg poé?hovana peroralni podéni
Farmacéuticos, Lda. Tetrafarma tableta
Dutasterida + dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . i -
Portugalsko Teva B.V ' tvrda tobolka peroralni podani
Tansulosina Teva hydrochlorid 0.4 mg
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Teva Pharma - Produtos ) . potahovana Ly -
Portugalsko Finasterida Teva finasterid 5m eroralni podani
J Farmacéuticos Lda 9 tableta P P
Portugalsko Teva PhAarrT1a - Produtos Dutasterida Teva dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Farmacéuticos Lda
Portugalsko Towa Pharmaceutical S.A. Finasterida Tolife finasterid 5 mg obalend tableta | perordini podani
Portugalsko Towa Pharmaceutical S.A. Dutasterida Tolife dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Portugalsko Towa Pharmaceutical S.A. Dutasten.da * . gu;cjastehr;d,.gamsulosm 0.5 mg. tvrda tobolka peroralni podani
Tansulosina Tolife ydrochlori 0.4 mg
. . . . . ; otahovana L -~
Portugalsko Zentiva Portugal, Lda Finasterida Zentiva finasterid 5 mg ?abletav peroralni podani
Portugalsko Zentiva Portugal, Lda Dutasterida Zentiva dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
Dutasterida + dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . L ‘.
Portugalsko Zentiva Portugal, Lda ", tvrda tobolka eroralni podani
9 g Tansulosina Zentiva hydrochlorid 0.4 mg P P
. . . . tahovand L -
Rumunsko Arena Group S.A Finasterida Arena finasterid 5 mg {)aoblaetgva a peroralni podani
Rumunsko Cipla Europe Nv Dutasterida Cipla dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
Rumunsko G|aX.05mlthk|.lne Trading Avodart dutasterid 0.5 mg mékké tobolka peroralni podani
Services Limited
Glaxosmithkline Trading dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . L7 P
Rumunsko Duodart . tvrda tobolka eroralni podani
Services Limited hydrochlorid 0.4 mg P P
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Rumunsko Heaton K.S. Deridust dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
L dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, )’ . .,
Rumunsko Heaton K.S. Rimril hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Rumunsko Krka, D.D., Novo Mesto Dutrys dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
. dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . fq (.
Rumunsko Krka, D.D., Novo Mesto Twinpros hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Rumunsko Organon Biosciences S.R.L. | Proscar finasterid 5 mg E):;?ek;gvana peroralni podani
. . . . . tah = e -
Rumunsko Organon Biosciences S.R.L. | Propecia finasterid 1 mg i)aoblaetgvana peroralni podani
Rumunsko Stada M&D S.R.L. Maxtrid dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
Dutasterida/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . Lt -~
Rumunsko Stada M&D S.R.L. " tvrdd tobolka erordlni podani
Tamsulosin Stada hydrochlorid 0.4 mg P P
Dutasterida / dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, < L1n7 P
Rumunsko Stada M&D S.R.L. " tvrda tobolka eroralni podani
Tamsulosin hydrochlorid 0.4 mg P P
Rumunsko Terapia S.A. Asium dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
Rumunsko Zentiva, K.S. Dutasterida Zentiva dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
. dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, ) (s (.
Rumunsko Zentiva, K.S. Dutazen hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
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Slovenska Accord Healthcare Polska . , ' . potahovand Lo -
republika 5p. Z 0.0. Finasteride Accord finasterid 5 mg fableta peroralni podani
Slovenska Accord Healthcare Polska . . iz . .,
republika Sp. Z 0.0. Dutasterid Accord dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroréalni podani
Slovenské dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . Ly -
republika Adamed Adatam hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Slovenska , “LL Ly L.
republika Adamed Pharma S.A. Adadut dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
Slovenska . w4 P ‘.
republika Ardez Pharma Dutamon dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroréalni podani
Slovenska dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . Ly -
republika Ardez Pharma Tedez hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
I kd Bausch Health Ireland . . 2 (e -
Slovenska dutasterid, tamsulosin 0.5 mgq, . _ .,
republika Belupo D.D. Belodut hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Slo kd ) . : g -
Slovenska , “LL (g L.
republika Cande S.R.O. Dutamed dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
Slovenska dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . _ .,
republika Cande S.R.O. Tamed hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
SIoven.ské Farmak International Sp. Z Dutasterid/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, tvrda tobolka eroraini podani
republika 0.0. Tamsulozin Fmk hydrochlorid 0.4 mg P P
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Slovenska G.L. Ph Gmbh Androfi finasterid 5 potahovana eroralni podani
republika L Fharma Gm ndromn mg tableta P P
Slovenska . w4 P ‘.
republika G.L. Pharma Gmbh Dutalan dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
Slovenska . dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . g -
republika G.L. Pharma Gmbh Aglandin hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Slovenské Glaxosmithkline (Ireland) . Y L4 fq -
republika Limited Avodart dutasterid 0.5 mg mékka tobolka | peroraini podani
Slovenska Glaxosmithkline Trading dutasterid, tamsulosin 0.5 mgq, . . L
) ' tvrda tobolka eroralni podani
republika Services Limited Duodart hydrochlorid 0.4 mg P P
Slovenska Glenmark Pharmaceuticals Dutasteride/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . fg -~
. " tvrda tobolka eroralni podani
republika S.R.O. Tamsulosin Glenmark | hydrochlorid 0.4 mg P P
Slovenské dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . e -
republika Heaton K.S. Atucare hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
. Krka, D.D., N M Fi finasterid potahovana eroralni podani
republika rka, D.D., Novo Mesto inpros 5 mg tableta p p
felcp))\fjet)r;i?(l;a Krka, D.D., Novo Mesto Dutrys dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Slovenské Dutasteride/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . (e -
. .D. . tvrda tobolka eroralni podani
republika Krka, D.D., Novo Mesto Tamsulosin Krka hydrochlorid 0.4 mg P P
Slovenska ) ) dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . _ .,
republika Vipharm S.A. Alkapidan hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Slovenska Zentiva, K.S P t finasterid 5 potahovana eroralni podani
republika entiva, K.S. enester mg tableta p p
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Slovinsko Accord Healthcare Polska Dutasterid dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
Sp. Z 0.0. Accordpharma
Slovinsko Alkaloid-Int D.O.O. Lestedon dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Slovinsko Alkaloid-Int D.0.O Tamlos Comb dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, tvrdd tobolka eroralni podani
aloid-Int D.O.O. amlos Combo hydrochlorid 0.4 mg p p
Slovinsko gp(t)aoMedlca Internacional Amdut dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
. Apta Medica Internacional dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . Lt "
Slovinsko D.0.0. Amdut Combo hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Slovinsko GIaxlosmltth'lne Trading Avodart dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
Services Limited
. Glaxosmithkline Trading dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . g "
Slovinsko Combodart . tvrdé tobolka eroralni podani
Services Limited hydrochlorid 0.4 mg P P
. . . . otahovana s L
Slovinsko Krka, D.D., Novo Mesto Finpros finasterid 5 mg ?ableta peroralni podani
Slovinsko Krka, D.D., Novo Mesto Dortilla dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Slovinsko Krka, D.D., Novo Mesto Dutamyz dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, tvrda tobolka peroralni podani
P y hydrochlorid 0.4 mg
Slovinsko Lfek P.harmaceut|cals D.D. Miktan Combi gu;cjastirlld,.gamsulosm 0.5 mg, tvrda tobolka peroraInf podan
Ljubljana ydrochlori 0.4 mg
. Lek Pharmaceuticals D.D. ) . dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . i P
Slovinsko Miktan Combi . tvrda tobolka eroralni podani
Ljubljana hydrochlorid 0.4 mg P P
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Slovinsko N.V. Organon Prostide finasterid 5 mg E);)g?ef;gvana peroralni podani
Slovinsko N.V. Organon Propecia finasterid 1mg E):;?ef;gvana peroralni podani
< . Ababor Pharmaceuticals, . ) . potahovana Ly -
Spanélsko SL Litace finasterid 5 mg tableta peroralni podani
Spanélsko Accord Healthcare S.L.U. Finasterida Normon finasterid 1mg E);g?ef;gvana peroralni podani
Spanélsko Alfasigma Espafia, S.L. Celganol finasterid 1mg 5:;?e22\/ana peroralni podani
& « . . , . . tah na (s L.
Spanélsko Almus Farmaceutica S.A. Finasterida Almus finasterid 5 mg {)aoblaetgva a peroralni podani

Dutasterida/ dutasterid. t losi 0.5 m
- . , . rid, tam n . , . L L,
Spanélsko Almus Farmaceutica S.A. Tamsulosina Almus utasterid, tamsulost g tvrda tobolka peroralni podani
hydrochlorid 0.4 mg
Pharma
& ¥ . . , , ) . otahovana fg (.
Spanélsko Aristo Pharma Gmbh Finasterida Aristo finasterid 5 mg E)ableta peroralni podani
= M . Dutasterida/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . (. ‘.
Spanélsko Aristo Pharma Gmbh . tvrdé tobolka eroralni podani
P Tamsulosina Aristo hydrochlorid 0.4 mg P P

Spanélsko Aristo Pharma Iberia, S.L. Dutasterida Aristo dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
& ¥ . . , . . ) . otahovana fg (.
Spanélsko Aurovitas Spain,s.A.U. Finasterida Aurovitas | finasterid 5 mg E)ableta peroralni podani
Spanélsko Aurovitas Spain,s.A.U. Finasterida Aurovitas | finasterid 1 mg {):glaer;gvana peroralni podani
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Spanélsko Aurovitas Spain,s.A.U. Dutasterida Aurovitas | dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Dutasterida/ dutasterid. t losi 05m

Spanélsko Aurovitas Spain,s.A.U. Tamsulosina h;darzcirllor'idamsu osin 0:4 mg' tvrda tobolka peroralni podani
Aurovitas

. Y Bluefish Pharmaceuticals ) . potahovana (e -

Spanélsko " Predser finasterid 1 mg tableta peroralni podani

< M Bluefish Pharmaceuticals . . tah 3 (e L.

Spanélsko Ab Finasterida Bluefish finasterid 5 mg gaob?etgvana peroralni podani

Spanélsko Chemo Ibérica, S.A. :Dbu,telastenda Chemo dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani

érica

& « . . dutasterid, t losi 0.5 mg, . s L.

Spanélsko Exeltis Healthcare S.L Dutamsin h;d?fxehrlloridamsu osin 0.4 mg tvrdé tobolka peroralni podani

: " Finasterida Benel ) , potahovana L1y -

Spanélsko Farmalider, S.A. finasterid 5m eroralni podani

P Farmalider g tableta P P

Spanélsko Galenicum Derma S.L. Dutacap dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
Dutasterida/ dutasterid. t losi 0.5 m

Spanélsko Galenicum Health, S.L. Tamsulosina hl;darzcirllor,idamsu osin 0:4 mg' tvrda tobolka peroralni podani
Diagonalis

Spanélsko Glaxosmithkline, S.A. Avidart dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani

& M . . dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . - L,

Spanélsko Glaxosmithkline, S.A. Duodart hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani

& M . dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . L L.

Spanélsko GP-Pharm S.A. Duplotrip hydrochlorid 0.4 mg tvrdé tobolka peroralni podani
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Spanélsko Lr:acilrjr\s;::u?iiiam\i/?: ;.A. Finasterida Vir finasterid 5 mg E);g?ef;gvané peroralni podani
Spanélsko :::itf;:j:ﬁ;;;m\i/?: ;.A. Dutasterida Vir dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Spanélsko ?;stztk:ij;f;r:aceutica Finasterida Ifc finasterid 1 mg tpaoglaef;gvané peroralni podani
Spanélsko I(?::tsatgir?;,F:.rzaceutica Alocare finasterid 1mg E);g?ef;gvané peroralni podani
Spanélsko Kern Pharma, S.L. ELn;rsr’Tc]zrida Kern finasterid 5 mg gélaer;gvané peroralni podani
Spanélsko Kern Pharma, S.L. ELn;rsr;c]earida Kern finasterid 1 mg tpaoglaef;gvané peroralni podani
Spanélsko Kern Pharma, S.L. Capikern finasterid 1mg E);g?ef;gvané peroralni podani
Spanélsko Kern Pharma, S.L. E:;?::rida Kern dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Spanélsko Kern Pharma, S.L. Duprost g;éiziinig;iéamsulosin gi 23 tvrdd tobolka peroralni podani
Spanélsko Krka, D.D., Novo Mesto Dutasterida Krka dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Spanélsko Krka, D.D., Novo Mesto ?::SSST:S?:; Krka g;giziinig;igamsulosin 82 :3 tvrda tobolka peroralni podani
Spanélsko Laboratoires Bailleul S.A. Finasterida Biorga finasterid 1mg i)aoglaef;gvané peroralni podani
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Spanélsko Laboratorio Stada, S.L. Finasterida Stada finasterid 5 mg tp;g?ek;gvana peroralni podani
Spanélsko Laboratorio Stada, S.L. Finasterida Stada finasterid 1mg E):;?er;gvana peroralni podani
Spanélsko Laboratorio Stada, S.L. Dutasterida Stada dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Dutasterida/ dutasterid. t losi 0.5 m
Spanélsko Laboratorio Stada, S.L. Tamsulosina utasterid, famsulosin > Mo, tvrda tobolka peroralni podani
hydrochlorid 0.4 mg
Stadafarma
Dutasterida/ dutasterid. t losi 05
Spanélsko Laboratorio Stada, S.L. Tamsulosina Stada urasterid, ;amsuiosin > MY tvrda tobolka peroralni podani
hydrochlorid 0.4 mg
Stada
Spanélsko Laboratorios Alter, S.A. Finasterida/Tadalafilo finasterid, tadalafil > mg, 5 potiahovana peroralni podani
Alter mg tableta
Spanélsko Laboratorios Alter, S.A. Finasterida Alter finasterid 5 mg E):g?ef;gvana peroralni podani
Spanélsko Laboratorios Alter, S.A. Biturol finasterid, tadalafil > Mg, 5 ‘[:)oglahovana peroralni podani
mg ableta
& ¥ . dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, ) (s L .
Spanélsko Laboratorios Alter, S.A. Neomyx hydrochlorid 0.4 mg tvrdé tobolka peroralni podani
Dutasterida/ dutasterid. t losi 0.5 mg
& « . . utasterid, tamsulosin . , . o L.
Spanélsko Laboratorios Alter, S.A. Tamsulosina Alter hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Genéricos
& v . . . . . ) . tah 3 g ‘s
Spanélsko Laboratorios Cinfa S.A. Finasterida Cinfa finasterid 5 mg s:bia\Etgvana peroralni podani
Spanélsko Laboratorios Cinfa S.A. Finasterida Cinfa finasterid 1 mg ‘?:gﬁet;gvana peroraln{ podani
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Spanélsko Laboratorios Cinfa S.A. Dutasterida Cinfa dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani

« " Dutasterida/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . s L

Spanélsko Laboratorios Cinfa S.A. ’ tvrda tobolka eroralni podani

P Tamsulosina Cinfalab | hydrochlorid 0.4 mg P P
& « . . Dutasterida/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, P (s (.
Spanélsko Laboratorios Cinfa S.A. ', tvrda tobolka eroralni podani
P Tamsulosina Cinfa hydrochlorid 0.4 mg P P

Spanélsko Laboratorios Combix, S.L.U. | Finasterida Combix finasterid 1mg g)gi';lef;gvana peroralni podani

Spanélisko Laboratorios Combix, S.L.U. | Dutasterida Combix dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroraini podani
Dutasterida/

= M i i 0.5 mgq, . (o -

Spanélsko Laboratorios Combix, S.L.U. | Tamsulosina Combix g%?,ztcirllgr'igamsmosm 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Pharma 4 mg

= M ) . tah 3 Ly ‘.

Spanélsko Laboratorios Normon, S.A. Finasterida Normon finasterid 5 mg E)aob?etgvana peroralni podani

& v . . , . . tah 3 . ‘.

Spanélsko Laboratorios Normon, S.A. Finasterida Normon finasterid 1 mg E):b?etgvana peroralni podani
Dutasterida/

& v . , dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, p . L.

Spanélsko Laboratorios Normon, S.A. Tamsulosina hydrochlorid 0.4 m tvrda tobolka peroralni podani
Normogen Mg

Spanélsko Laboratorios Q Pharma S.L. Dutaqur dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani

= M i i 0.5 mg, . (e -~

Spanélsko Laboratorios Q Pharma S.L. | Bidutam g;;cjz:f)tcirllglligamsulosm 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani

& v . tasterid, t losi 0.5 mg, p ). L.

Spanélsko Laboratorios Salvat, S.A. lImago g;darf)cinlgridamsu osin 0.4 mg tvrdé tobolka peroralni podani
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Spanélsko Laboratorios Vifas, S.A. Maxpil finasterid 1mg E);)g?ef;gvana peroralni podani
Spanélsko Mabo-Farma, S.A Finasterida Mabo finasterid 5 mg 5:;?e22\/ana peroralni podani
x M . ) . . tah na L (.
Spanélsko Mabo-Farma, S.A Finasterida Mabo finasterid 1 mg ?aoblaet(a)va a peroralni podani
. N Dutasterida/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . (s -
Spanélsko Mabo-Farma, S.A . tvrdé tobolka eroralni podani
P Tamsulosina Mabo hydrochlorid 0.4 mg P P
Dutasterida/ q id losi 05
Spanélsko Mana Pharma, S.L. Tamsulosina Mana utasteri ,ltamsu osin > Mg, tvrda tobolka peroralni podani
hydrochlorid 0.4 mg
Pharma
Spanélsko Neuraxpharm Spain, S.L.U. | Finasterida Qualigen | finasterid 5 mg {):glaer;gvana peroralni podani
“ Y Dutasterida/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . . L,
Spanélsko Neuraxpharm Spain, S.L.U. . tvrda tobolka eroralni podani
P P P Tamsulosina Qualigen | hydrochlorid 0.4 mg P P
x " ) . otahovana (s L .
Spanélsko Organon Salud, S.L. Proscar finasterid 5 mg Eableta peroralni podani
Spanélsko Organon Salud, S.L. Propecia finasterid 1 mg ‘[:):glaer;gvana peroralni podani
“ Y Dutasterida/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . . L,
Spanélsko Sandoz Farmacéutica, S.A. ’ tvrda tobolka eroralni podani
P Tamsulosina Sandoz hydrochlorid 0.4 mg P P
& v . . , . . tah 3 Ly L .
Spanelsko Sandoz Farmacéutica, S.A. | Finasterida Sandoz finasterid 5 mg E):b?etgvana peroralni podani
Spanélsko Sandoz Farmacéutica, S.A. | Finasterida Sandoz finasterid 1 mg {):gﬁer;gvana peroralni podani
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Spanélsko Tarbis Farma, S.L. Finasterida Tarbis finasterid 5 mg E);g?ef;gvana peroralni podani
Spanélsko Tarbis Farma, S.L. Finasterida Tarbis finasterid 1 mg E):;?ef;gvana peroralni podani
Spanélsko Tarbis Farma, S.L. Dutasterida Tarbis dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
. N . Dutasterida/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . fq -
Spanélsko Tarbis Farma, S.L. . tvrdé tobolka eroralni podani
P Tamsulosina Tarbis hydrochlorid 0.4 mg P P
: " Tecnimede Espafia Ind. , , , ) , potahovana L1y -
Spanélsko Fea., SA, Finasterida Tecnigen finasterid 5 mg tableta peroralni podani
Spanélsko TF-ecm?Zde Espafia Ind. Dutasterida Tecnigen dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
ca., S.A.
Spanélsko Tecnimede Espafa Ind. Dutasten(.:ia/ . gugastinld,léamsuIOS|n 0.5 mg, tvrda tobolka peroralni podani
Fca., S.A. Tamsulosina Tecnigen | nNyarochiori 0.4 mg
« " Dutasterida/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . s L
Spanélsko Teva B.V ’ tvrda tobolka eroralni podani
P Tamsulosina Teva hydrochlorid 0.4 mg P P
= N . . . . tah = e ..
Spanélsko Teva Pharma S.L.U., Finasteride Teva finasterid 5 mg i)aoblaetgvana peroralni podani
. y Finasteride ) . potahovand Ly L.
Spanélsko Teva Pharma S.L.U., finasterid 5m eroralni podani
° Ratiopharm 9 tableta P P
Spanélsko Teva Pharma S.L.U., Finasterida Teva finasterid 1 mg E):;?ef;gvana peroralni podani
= y Finasterida ) . potahovand Ly -
Spanélsko Teva Pharma S.L.U., finasterid 1m eroralni podani
P Ratiopharm o tableta P P
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Spanélsko Teva Pharma S.L.U., Dutasterida Teva dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
Spanélsko Teva Pharma S.L.U., Dut.astenda dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Ratiopharm
Spanélsko Teva Pharma S.L.U., Dutasterlclja/ guéastirlld,.éamsulosm 0.5 mg, tvrdd tobolka peroralni podani
Tamsulosina Tevagen ydrochiori 0.4 mg
x " Dutasterida/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . fq (.
Spanélsko Teva Pharma S.L.U., . tvrdé tobolka eroralni podani
P Tamsulosina Ratio hydrochlorid 0.4 mg P P
Spanélsko Towa Pharmaceutical S.A. Finasterida Pensa finasterid 5 mg E):;?er;gvana peroralni podani
Spanélsko Towa Pharmaceutical S.A. Dutasterida Pensa dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
& « . Dutasterida/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . fq (.
Spanélsko Towa Pharmaceutical S.A. . tvrdé tobolka eroralni podani
P Tamsulosina Pensa hydrochlorid 0.4 mg P P
Spanélsko Viatris Limited Finasterida Viatris | finasterid 1 mg potahovana peroralni podant
& « e Dutasterida/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, ) (s (.
Spanélsko Viatris Limited ', tvrda tobolka eroralni podani
P Tamsulosina Viatris hydrochlorid 0.4 mg P P
Spanélsko \SllitSs Pharmaceuticals, Dutasterida Viatris dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
« " Dutasterida/ dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . s L
Spanélsko Zentiva, K.S. ’ tvrda tobolka eroralni podani
P Tamsulosina Zentiva hydrochlorid 0.4 mg P P
< . , . . tah na (s (.
Svédsko 2care4 Generics Aps Prosterid finasterid 1 mg ?aoblaet(a)va a peroralni podani
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Svédsko Accord Healthcare B.V. Finasteride Accord finasterid 5 mg tp;g?ek;gvana peroralni podani

Svédsko Accord Healthcare B.V. Finasteride Accord finasterid 1mg E):;?er;gvana peroralni podani

&k . . . . . . tah na (s L.

Svédsko Actavis Group Ptc Ehf. Finasterid Actavis finasterid 5 mg {)aoblaetgva a peroralni podani

Svédsko Amarox Pharma B.V. Finasteride Amarox finasterid 5 mg E);g?ef;gvana peroralni podani

Svédsko A_uréblndo Pharma (Malta) Finasterid Aurobindo finasterid 5 mg po;iahovana peroralni podani
Limited tableta

Svédsko G'Ia>'<osm|thkl|ne (Irefand) Duagen dutasterid 0.5 mg mékka tobolka peroralni podani
Limited

Svédsko G.Ia>.(osm|thkllne (Ireland) Avodart dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
Limited

Svédsko Krka, D.D., Novo Mesto Finpros finasterid 5 mg 5:;?e22\/ana peroralni podani

Svédsko Laboratorios Leon Farma, Dutasteride Leon dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
S.A. Farma

- , Finasteride Medical ) . potahovana (g -

Svédsko Medical Valley Invest Ab Valley finasterid 5 mg tableta peroralni podani

Svédsko Medical Valley Invest Ab \?ultlastende Medical dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani

alley
Svédsko N.V. Organon Propecia finasterid 1 mg ?aog?eq(a)vana peroralni podani

70




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Nazev pripravku INN / léciva latka / Sila Lékova forma Cesta podani
EU/EHP registraci bézny nazev
. . , ) . tah 5 e (.
Svédsko Sandoz A/S Finasterid Sandoz finasterid 5 mg E);b?etgvana peroralni podani
Svédsko Stada Arzneimittel Ag Finasterid Stada finasterid 5 mg E):b?etgvana peroralni podani
& . ) , ) . tah na (s L.
Svédsko Stada Arzneimittel Ag Finasterid Stada finasterid 1mg {)aoblaetgva a peroralni podani
Svédsko Teva B.V Finaset finasterid 5 mg E);)g?ef;gvana peroralni podani
-y , , ) . tah 4 (s -
Svédsko Teva Sweden Ab Finasteride Teva finasterid 5 mg E):b?etgvana peroralni podani
f ot Fi teride A ) . = L -~
Velkd Britdnie | Accord Healthcare Limited inasteride Accord finasterid 5 mg potlahovana peroralni podani
Healthcare tableta
Velka Britanie Accord Healthcare Limited Finasteride Accord finasterid 1 mg potahovana peroralni podani
Healthcare tableta
Velkd Britdnie | Accord Healthcare Limited Dutasteride Accord dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Healthcare
Dutasteride/
Velkd Britdnie | Accord Healthcare Limited Tamsulosin dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, tvrda tobolka peroralni podani
Hydrochloride Accord | hydrochlorid 0.4 mg
Healthcare
Velka Britanie Amarox Limited Finasteride Amarox finasterid 5 mg {):gﬁer;gvana peroralni podani
P ) . tah 3 Ly ‘.
Velka Britanie Amarox Limited Finasteride Amarox finasterid 1 mg E)aob?etgvana peroralni podani

71




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Nazev pripravku INN / léciva latka / Sila Lékova forma Cesta podani
EU/EHP registraci bézny nazev
Dutasteride/
P Tamsulosin dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . s L,
Velka Britanie Aristo Pharma Gmbh ' tvrda tobolka peroralni podani
Hydrochloride Aristo hydrochlorid 0.4 mg
Pharma
Velkd Britdnie | Avianta Pharma Limited Finasteride Avianta finasterid 1mg potahovana peroralni podani
Pharma tableta
Finasteride Bristol , . = iy (.
Velka Britanie Bristol Laboratories Limited inas erld.e risto finasterid 5mg E)og?k;ovana peroralni podani
Laboratories ableta
Velkd Britanie Bristol Laboratories Limited Fmasterld.e Bristol finasterid 1mg {)ogﬁr;ovana peroralni podani
Laboratories ableta
C oir o . Finasteride ) . potahovand )yt (.
Velka Britanie Careforsons Limited finasterid 1 mg tablet peroralni podani
Careforsons ableta
Velka Britanie Crescent Pharma Limited Finasteride Crescent finasterid 5 mg potahovana peroralni podani
Pharma tableta
Velkd Britanie Crescent Pharma Limited E:tasterlde Crescent dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
arma
Dr. Reddv's Laboratori Finasteride Dr. tah 3
Velkd Britanie r. neddy's Laboratories Reddy's Laboratories finasterid 5 mg {)ob? tovana peroralni podani
(UK) Ltd ableta
(Uk)
Dutasteride/
Dr. Reddy's Laboratories Tamsulosin dutasterid, t losi 0.5 mg
L D4 . y i . utasterid, tamsulosin . ) . o -
Velka Britanie (UK) Ltd Hydrochloride Dr. hydrochlorid 0.4 mg tvrdé tobolka peroralni podani
Reddy's Laboratories
(Uk)
Velkd Britanie Ennogen Healthcare Dutasteride Ennogen dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani

Limited

Healthcare
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P . Dutasteride Ennogen . s (s -
Velka Britanie Ennogen Ip Limited | dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
p
Velké Britanie | Generics [UK] Limited Finasteride Generics finasterid 1 mg E)o;iak;ovana peroralni podéni
[uk] ableta
Velka Britdnie | Generics [UK] Limited Finasteride Generics finasterid 5 mg potlahovana peroralni podani
Uk tableta
Dutasteride/ dutasterid. t losi 0.5 m
Velka Britanie | Generics [UK] Limited Tamsulosin utasterid, tamsulosin > Mg, tvrda tobolka peroralni podani
hydrochlorid 0.4 mg
Hydrochloride Mylan
Velka Britanie Glaxosmithkline UK Limited Avodart dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
Velka Britanie | Gl ithkline UK Limited | Combodart dutasterid, tamsulosin 0.5mg, tvrda tobolka erordlni podani
axosmithkline imite ombodar hydrochlorid 0.4 mg p p
Dutasteride/
Velka Britanie Glenmarll< P.harmaceutlcals Tamsulosm. gu(tjastirlld,.éamsulosm 0.5 mg, tvrda tobolka peroraIni podani
Europe Limited Hydrochloride ydrochiori 0.4 mg
Glenmark
Dutasteride/
Laboratorios Leén Farma Tamsulosin dutasterid, t losi 0.5 mg
L oiigo ) ) utasterid, tamsulosin . ) . (s (.
Velka Britanie S A Hydrochloride hydrochlorid 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
Laboratorios Ledén
Farma
Velka Britanie | Milpharm Limited Finasteride Milpharm | finasterid 5 mg potahovana peroraini podani
P . . tah 3 P -
Velka Britanie | Milpharm Limited Finasteride Milpharm | finasterid 1 mg D eta e peroraIni podani
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Velkd Britanie Milpharm Limited Dutasteride Milpharm | dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
Dutasteride/
L oirgo e Tamsulosin dutasterid, tamsulosin 0.5 mg, . . -
Velka Britanie Miloharm Limited . tvrdé tobolka peroralni podani
P Hydrochloride hydrochlorid 0.4 mg
Milpharm
Velka Britanie N'or"chumbrla Pharma Flnasterlde' finasterid 1 mg E)og?k;ovana peroralni podani
Limited Northumbria Pharma ableta
L et Organon Pharma (UK) ) . potahovana s ‘.
Velka Britanie Limited Proscar finasterid 5 mg tableta peroralni podani
L oiis Organon Pharma (UK) , ) . potahovana L ‘.
Velka Britanie Limited Propecia finasterid 1 mg tableta peroralni podani
P . Dutasteride . s (s (.
Velka Britanie Rivopharm UK Ltd ) dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
Rivopharm Uk
s Finasteride North Star | _. . potahovana L1y -
Velka Britanie Rudipharm Limited finasterid 5m eroralni podani
P Healthcare 9 tableta P P
Velka Britanie Rudipharm Limited Finasteride finasterid 1mg E)aog?ek;gvana peroralni podani
L eiri o Finasteride Sandoz ) . potahovana Ly L.
Velka Britanie Sandoz Ltd Ltd finasterid 1 mg tableta peroralni podani
Velkda Britanie Sandoz Ltd Finasteride Sandoz finasterid 5 mg ‘[:):glaer;gvana peroralni podani
Strandh Limited T/A Finasteride . )
Velkéa Briténie randhaven Limite Strandhaven Limited | finasterid 5 mg {):bﬁetgvana peroralni podani

Somex Pharma

T/A Somex Pharma
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Velka Britanie Strandhaven Limited T/A Finasteride finasterid 1 mg pog?hovana peroralni podani
Somex Pharma Strandhaven tableta
Velkd Britanie Strides Pharma UK Limited Dutasteride Strides dutasterid 0.5 mg meékka tobolka peroralni podani
Pharma Uk
Velkd Britanie Syri lelt.ed T/A Thame Finasteride 1 Mg Film- finasterid 1 mg potlahovana peroralni podani
Laboratories Coated Tablets tableta
Dutasteride/ dutasterid. t losi 0.5 m
Velkd Britdnie | Thornton & Ross Ltd Tamsulosin h;darf)cirllor'idamsu osin 0'4 9 tvrdd tobolka peroralni podani
A4 m
Hydrochloride Stada g
L Dt Finasteride Torrent ) . potahovana Ly -
Velka Britanie Torrent Pharma (UK) Ltd. finasterid 5m eroralni podani
(LK) Pharma (Uk) g tableta P P
Velkd Britanie Zentiva Pharma UK Limited E:tasterlde Zentiva dutasterid 0.5 mg mekka tobolka peroralni podani
arma
tasterid, tamsulosin 0.5 mg, . L L.
Velka Britanie Zentiva Pharma UK Limited Dutrozen g;darzcillgr'ida sulos 0.4 mg tvrda tobolka peroralni podani
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Belgie Lal?orat0|res Fynzur finasterid 2.275 mg/ml kozni sprej, roztok kozni podanf
Bailleul S.A.

Bulharsko Polichem S.A. duHioBe 3a MbXxe finasterid 2.275 mg/ml kozni sprej, roztok kozni podani

Ceska republika Polichem S.A. Fynzur finasterid 2.275 mg/ml kozni sprej, roztok kozni podani

Francie Lal?orat0|res Fincrezo finasterid 2.275 mg/ml kozni sprej, roztok kozni podanf
Bailleul S.A.

Némecko Lat.)orat0|res Fynzur Fir Manner | finasterid 2.275 mg/ml kozni sprej, roztok kozni podani
Bailleul S.A.

Némecko Polichem S.A. Finjuve Fir Manner | finasterid 2.275 mg/ml kozni sprej, roztok kozni podani

Italie Difa Cooper S.P.A. Caretopic finasterid 2.275 mg/ml kozni sprej, roztok kozni podani

Lucembursko Polichem S.A. Finjuve FUr Manner | finasterid 2.275 mg/ml kozni sprej, roztok kozni podani

Portugalsko Ifc Skincare Flnasterl|da finasterid 2.275 mg/ml kozni sprej, roztok kozni podanf
Portugal Cantabria

Rumunsko Polichem S.A. Finjuve finasterid 2.275 mg/ml kozni sprej, roztok kozni podanf
Industrial

Spanélsko Farmaceutica Alocare finasterid 2.275 mg/ml kozni sprej, roztok kozni podani

Cantabria, S.A.
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Védecké zavéry

Finasterid a dutasterid patfi do tridy inhibitor( 5-alfa-reduktazy (5-ARl). Inhibitory 5-ARI blokuji enzym
5-alfa-reduktazu, ¢imz omezuji pfeménu testosteronu na jeho aktivni formu, dihydrotestosteron (DHT).
DHT hraje dllezitou Ulohu u nékolika onemocnéni nebo chorob, vé¢etné muzské androgenetické alopecie
(MAA) a benigniho zbytnéni prostaty (BPH).

Tableta finasteridu o sile 1 mg byla v Evropské unii (EU) registrovana v roce 1998 a je k dispozici pro
peroraini podani k 1é¢bé muzl ve véku od 18 do 41 let s vypadavanim vlash v ¢asném stadiu (zndmém
také jako muzskd androgenetickd alopecie). Od roku 2020 je finasterid rovnéz registrovan pro topické
pouziti, konkrétné pro kozni podani jako roztok kozniho spreje o sile 2,275 mg/ml se stejnou indikaci.
Pro Ucely téchto védeckych zavérl se pojmy ,topické pouziti“ a ,kozni podani“ pouzivaji zaménitelné.
Kromé toho je finasterid od roku 1992 registrovan v sile 5 mg k peroralnimu podani v rdmci
symptomatické |é¢by BPH a k prevenci urologickych pfihod. Finasterid 5 mg pro perordini podani je
rovnéz registrovan v kombinaci se sildenafilem, coz je inhibitor fosfodiesterazy 5, nebo tamsulosinem,
coz je alfa blokator, a to ve stejnych indikacich.

V EU byla v roce 2001 registrovana tobolka s obsahem dutasteridu 0,5 mg k peroralnimu podani a je
indikovana k [é¢bé symptomatického BPH ke zmirnéni pfiznakl a snizeni rizika akutni retence moci
a potencidlni potreby chirurgického zakroku. Dutasterid je rovnéz registrovan v kombinaci

s tamsulosinem pro stejnou indikaci.

Na zadkladé Gdajd posouzenych v rdmci tohoto postupu se kumulativni expozice pacientd na celém
svété odhaduje na 270 756 672,5 pacientorokd v pripadé IéCivych pripravkd obsahujicich finasterid
pouzivanych jako monoterapie a na 82 197 163,81 pacientorokd v pripadé Ié¢ivych pripravki
obsahujicich dutasterid pouzivanych jako monoterapie. Na zakladé (dajd jednotného hodnoceni

z nejnovéjsi pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUSA) pro finasterid (DLP:

31. srpna 2023) se odhaduje, Zze kumulativni expozice pacientl u lé¢ivych pripravk( obsahujicich
finasterid 5 mg pro peroralni podani je trikrat vyssi nez u lécivych pripravkld obsahujicich finasterid
1 mg pro peroralni podani.

U lécivych pripravkd obsahujicich finasterid bylo riziko psychiatrickych poruch jiz zndmo, v roce 2024
byl nicméné uzavien postup zmén v rdmci postupu délby prace (SE/H/xxx/WS/728) tykajici se zarazeni
sebevrazednych myslenek jako nezadouciho G¢inku v informacich o pripravku pro plvodni 1éCivé
pripravky obsahujici finasterid 1 mg (Propesia) a finasterid 5 mg (Proscar) pro peroralni podani, a to

s frekvenci ,neni znamo*.

Ve Francii jsou od roku 2019 provadéna opatfeni pro minimalizaci rizik souvisejicich s riziky
psychiatrickych a sexualnich poruch spojenych s finasteridem 1 mg pro perorédini podani (véetné
varovani na vnéjsim obalu, informacniho listu pro pacienty, zvlastniho oddilu na internetovych
strankdach vnitrostatni agentury a informaci pro I1ékare zasilanych prfimo e-mailem). Na vnitrostatni
arovni jsou vSak stale hlaseny pripady psychiatrickych poruch, véetné sebevrazednych myslenek

a sexualni dysfunkce. Francie proto povaZovala za nezbytné prehodnotit vSechny dostupné Udaje o
sebevrazednych myslenkach a sebevrazdach souvisejicich s 1éCivymi pripravky obsahujicimi finasterid
1 mg pro peroralni podani a jejich dopadu na pomér prinosl a rizik téchto Ié¢ivych pripravkd. Francie se
rovnéz domnivala, Ze rozsah prezkumu by mél zahrnovat léCivé pripravky obsahujici finasterid 5 mg,
jakoz i pripravky obsahujici dutasterid, a to s ohledem na mechanismus Gcinku spolec¢ny pro tridu 5-ARI.

Dne 13. zafi 2024 zahdjila Francie (ANSM) na zakladé farmakovigilan¢nich Gdajd postup podle ¢lanku 31
smérnice 2001/83/ES a pozadala vybor PRAC, aby posoudil dopad vySe uvedenych obav na pomér
pfinosd a rizik finasteridu a dutasteridu a vydal doporuceni, zda by pfislusné registrace mély byt
zachovany, zménény, pozastaveny nebo zruseny.
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Vybor PRAC pfijal dne 8. kvétna 2025 doporuceni, jez bylo poté v souladu s ¢lankem 107k smérnice
2001/83/ES posouzeno skupinou CMDh.

Celkové shrnuti védeckého hodnoceni provedeného vyborem PRAC

Vybor PRAC zvazil vSechny dostupné Udaje tykajici se obav o bezpecnost v souvislosti se
sebevrazednymi myslenkami a chovanim spojenym s pouzivanim |é¢ivych pripravkd obsahujicich
finasterid a dutasterid. Tyto Udaje zahrnovaly odpovédi predlozené drziteli rozhodnuti o registraci

v pisemné formé&, Udaje z klinickych hodnoceni, ze spontannich hlaseni a z literatury, neklinické Gdaje,
jakoz i intervence tretich stran.

Finasterid i dutasterid patfi do tfidy inhibitord 5-ARI. Obé tyto latky tak inhibuji 5-alfa-reduktazu typu Il
(5-AR), kterd omezuje pfemeénu testosteronu na DHT. V ramci pfezkumu bylo rovnéz konstatovano, Ze
inhibitory 5-ARI mohou hrét roli v neuropsychiatrickych nezadoucich Gcincich, a to tim, ze méni
neuroaktivni steroidy a jejich metabolity. Neuropsychiatrické Gcinky inhibitord 5-ARI vSak dosud nebyly
pIné charakterizovany.

Neklinické Gdaje prezkoumané v rdmci tohoto postupu neumoznily vyvodit zavéry. Zjisténi ze studii
nejsou konzistentni a vzhledem k vysokym pouzitym davkam (vy$Sim nez je doporucend maximaln{
denni davka u lidi) a jinym nez peroralnim podanim zdstava klinicky vyznam a prelozitelnost téchto
vysledkd u lidi omezeny a nejisty,.

U¢innost Ié¢ivych ptipravkd obsahujicich finasterid a dutasterid ve schvalenych indikacich je
povazovana za dobfe zavedenou a v rdmci tohoto postupu nebyla zpochybné&na. U&innost byla

v minulosti prokdzana ve vice studiich a béhem tohoto prezkoumani nebyly o Gcinnosti zjistény zadné
nové Udaje.

Na zakladé néasledujicich Gdajd o bezpeclnosti byly pro kazdou latku a cestu podani vyvozeny zavéry,
které pro kazdou lékovou formu vedly k celkovému vyhodnoceni pfinost a rizik.

Lécivé pripravky obsahujici finasterid 1 mg k peroralnimu podani

Na zakladé prezkoumani idajl o bezpecnosti nebyly v klinickych studiich s finasteridem 1 mg pro
peroralni podani hldseny zadné nezadouci Ucinky souvisejici se sebevrazdou.

Ze 739 pripadd identifikovanych v databazi EudraVigilance (EV) u finasteridu i dutasteridu bylo v rdmci
analyzy této databaze identifikovano 313 jedine¢nych pripadd tykajicich se finasteridu v peroralni
formé (bud o sile 1 mg, 5 mg, nebo v sile, kterd nebyla specifikovdna). 15 z nich bylo vyhodnoceno jako
pravdépodobné souvisejici, pricemz 14 z téchto pripadd bylo hldseno u finasteridu o sile 1 mg, véetné
jednoho fatdlniho pripadu. V 11 pfipadech tykajicich se finasteridu 1 mg byla zjisténa pozitivni
dechallenge. Kromé toho bylo jako potencialné souvisejici posouzeno 298 pripadl tykajicich se
finasteridu v peroralni formé (bud o sile 1 mg, 5 mg, nebo v sile, kterd nebyla specifikovana), véetné
248 z téchto pripadd, které hlasily pouziti finasteridu 1 mg. Tato zjiSténi jsou povazovana za podporujici
pri¢innou souvislost mezi finasteridem v perorédini formé a sebevrazednymi myslenkami. Vybor PRAC
proto potvrdil pricinnou souvislost mezi finasteridem v peroralni formé a sebevrazednymi myslenkami,
pricemz sebevrazedné myslenky by mély byt v informacich o pfipravku pro IéCivé pripravky obsahujici
finasterid 1 mg pro perordini podani oznaceny jako nezadouci Glinek 1é¢ivého pripravku s frekvenci
~heni zndmo"“. Vybor PRAC konstatoval, Ze informace o pripravku pro lécCivé pripravky obsahujici
finasterid 1 mg pro perordlni podani jiz obsahuji upozornéni na zmény nalady, vetné sebevrazednych
myslenek.

Z literatury vyplyva, Ze v souvislosti s finasteridem 1 mg studie naznacuji zvysené riziko sebevrazdy.
Vzhledem ke zna¢nym omezenim vSak neni mozné vyvodit konecné zavéry.
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Z hlediska rizikovych faktor(, které by mohly zvysit riziko vzniku sebevrazednych myslenek

a sebevrazedného chovani, nebylo v rdmci prezkumu védecké literatury mozné vyvodit zddné konecné
zavéry. Na zadkladé dostupnych Gdajl z literatury o MAA i z analyzy databaze EudraVigilance vsak
zjisténi naznacuji, Ze sexudlni dysfunkce mdéze u nékterych pacientl s indikaci MAA 1é¢enych
finasteridem pfrispivat k sebevrazednym myslenkdm. Vybor PRAC proto dospél k zavéru, Ze tyto
informace by u téchto IécCivych pripravkl mély byt zohlednény v informacich o pripravku.

Vybor PRAC konstatoval, ze vétsina pripadl sebevrazednych myslenek byla hldasena po 1é¢bé MAA
finasteridem, a to navzdory vyrazné vétsi expozici z IéCby BPH. Za ucelem zvyseni informovanosti
pacientd doporucil vybor PRAC, aby byla uvnitf baleni zavedena karta pacienta, ktera by pacienty
informovala o rizicich zmén nélady véetné sebevrazednych myslenek (ktera se jiz odrazeji

v informacich o pripravku pro lécivé pripravky obsahujici finasterid 1 mg pro peroraini podani) a o
sexuadlni dysfunkci, kterd by mohla pfispét k témto reakcim, a poskytla pokyny o vhodném postupu
v pripadé, ze by k nim doslo.

Vybor PRAC dospél k zavéru, ze pomér prinosl a rizik 1é¢ivych pripravkl obsahujicich finasterid 1 mg
pro peroralni podani zlstava priznivy za predpokladu provedeni schvélenych zmén v informacich o
pripravku a pfrijeti opatreni k minimalizaci rizik, jak je popsano vyse.

Lécivé pripravky obsahujici finasterid 5 mg k perordlnimu podani

Na zakladé prezkoumani (dajl o bezpecnosti nebyly v klinickych studiich s finasteridem 5 mg hlaseny
zadné nezadouci Ucinky souvisejici se sebevrazdou.

Z analyzy pripad@ v databazi EudraVigilance bylo 15 jedinecnych pfipadl tykajicich se finasteridu

v peroralni formé vyhodnoceno jako pravdépodobné souvisejici, véetné jednoho pripadu hldSeného

s finasteridem 5 mg. U finasteridu 5 mg v pripadé BPH byl identifikovan jeden pravdépodobny pripad
hlasené dechallenge. Z 298 pripadd tykajicich se finasteridu v peroralni formé (bud o sile 1 mg, 5 mg,
nebo v sile, kterd nebyla specifikovana), které byly vyhodnoceny jako pravdépodobné souvisejici,
hlasilo 15 pripadd pouziti finasteridu 5 mg. Tato zjisténi podporuji pri¢innou souvislost mezi
finasteridem v perordini formé a sebevrazednymi myslenkami. Vybor PRAC proto potvrdil pri¢innou
souvislost mezi finasteridem v perordlni formé a sebevrazednymi myslenkami, pficemz sebevrazedné
myslenky by mély byt v informacich o pripravku pro IéCivé pripravky obsahujici finasterid 5 mg pro
peroralni podani oznaceny jako nezadouci Ucinek 1é¢ivého pfipravku s frekvenci ,neni zndmo“. Vybor
PRAC konstatoval, ze informace o pfipravku pro |éCivé pripravky obsahujici finasterid 5 mg pro peroralni
podani jiz obsahuji upozornéni na zmény néalady, véetné sebevrazednych myslenek.

Studie souvisejici s BPH nezjistily v literature v souvislosti s finasteridem 5 mg zvySené riziko
sebevrazd, s vyjimkou jedné studie, kterd zahrnovala uzivatele finasteridu pro MAA i BPH a uvadéla
riziko sebevrazdy v souhrnnych mirdch. Omezené (daje ze studii o riziku sebevrazd vsak neumoznily
vyvodit jakékoli zavéry o sile dikazd. Nizsi riziko sebevrazednych myslenek pozorované u pacientd
uzivajicich finasterid o sile 5 mg ve srovnani s pacienty uzivajicimi finasterid o sile 1 mg zlstava na
zékladé prezkoumané literatury nevysvétleno.

Pro finasterid 5 mg s fixni kombinaci ddvek s tadalafilem nebo tamsulosinem pro peroralni podani
nebyly zjistény zaddné konkrétni dlkazy. Vzhledem k tomu, ze tyto fixni kombinace davek jsou
registrovany pro stejnou indikaci jako finasterid jednoslozkovy o sile 5 mg, mély by se fidit stejnymi
doporucenimi.

Vybor PRAC dospél k zavéru, ze pomér prinosl a rizik 1é¢ivych pripravkl obsahujicich finasterid 5 mg
pro peroralni podani zlstava priznivy za predpokladu provedeni schvélenych zmén v informacich
o pripravku, jak je popsano vyse.
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Lécivé pripravky obsahujici dutasterid k peroralnimu podani

Zatimco v klinickych studiich s dutasteridem samotnym a dutasteridem s fixni kombinaci davek

s tamsulosinem byly hlaseny nezddouci Gcinky souvisejici se sebevrazednosti, ve srovndni s placebem
nebo jinymi srovnavacimi Ié¢ebnymi rameny nebyla v Uc¢incich souvisejicich se sebevrazednosti zjisténa
zadna nerovnovaha.

Ze 739 pripadl identifikovanych v analyze databaze EudraVigilance u finasteridu a u dutasteridu by|
hldSen pouze jeden pfipad s dutasteridem a byl vyhodnocen jako pravdépodobné souvisejici. Kromé
toho bylo posouzeno 12 pripadd, které mohly souviset s dutasteridem, z nichZ jeden se tykal pouziti
dutasteridu i finasteridu.

Pokud jde o literaturu, nebyly zjisStény zadné Udaje, které by naznacovaly zvysené riziko sebevrazd
spojené s dutasteridem.

Na zakladé Gdajd prezkoumanych v rdmci postupu vybor PRAC neidentifikoval dostate¢né dlikazy o
spojeni sebevrazednych myslenek s IéCivymi pripravky obsahujicimi dutasterid. Na zakladé spole¢ného
mechanismu plsobenf |é¢iv patrficich do tfidy inhibitorl 5-ARI vSak vybor PRAC souhlasil s tim, Ze

v informacich o pfipravku pro 1é¢ivé pripravky obsahujici dutasterid by jako preventivni opatfeni mélo
byt uvedeno upozornéni tykajici se mozného rizika zmén nalady, véetné depresivni ndlady, deprese

a méné Castéji sebevrazednych mysSlenek.

Nebyly shromézdény zadné konkrétni dlikazy pro dutasterid s fixni kombinaci ddvek s tamsulosinem
pro peroralni podani. Vzhledem k tomu, Ze tyto IéCivé pripravky jsou registrovany pro stejnou indikaci
jako dutasterid jednoslozkovy, mély by se ridit stejnymi doporucenimi.

Vybor PRAC dospél k zadvéru, ze pomér prinosd a rizik IéCivych pripravkd obsahujicich dutasterid pro
peroralni podani zlstava priznivy za predpokladu provedeni schvalenych zmén v informacich o
pripravku, jak je popsano vyse.

Lécivé pripravky obsahujici finasterid pro kozni pouziti

Nebyly zjistény zaddné relevantni Udaje z literatury tykajici se rizika sebevrazednych myslenek a chovani
v souvislosti s topickym pouzitim finasteridu.

Kromé toho nebyly v analyze databdze EudraVigilance zjistény zddné mozné nebo pravdépodobné
pripady spojené s finasteridem pro topické pouziti v monoterapii (tj. bez pouziti finasteridu pro perordini
podéani jako zavadéjici latky) a v klinickych studiich i v neklinickych studiich nebyly hldSeny zadné
nezadouci ucinky souvisejici se sebevrazdou.

Udaje z literatury prokézaly niz&i systémovou expozici ve srovnani s finasteridem pro peroralni podani,
ackoli pIné nevyluduji riziko systémovych nezadoucich Uc¢inkd IéCivych pripravkd. Vybor PRAC
konstatoval, ze informace o pripravku pro IéCivé pripravky obsahujici finasterid pro kozni pouziti jiz
obsahuji varovani tykajici se zmén nalady ve spojeni s finasteridem 1 mg pro peroradlni podani, véetné
sebevrazednych myslenek, jakoz i moznosti systémové expozice finasteridem pro topické pouziti.
Vzhledem k nedostate¢nym dlkazlm pro potvrzeni pfi¢inné souvislosti mezi topickym finasteridem

a rizikem sebevrazednych myslenek a ke stavajicimu varovani v informacich o pripravku, které se tykd
rizik zmén nélady spojenych s pouzivanim finasteridu v peroraini formé, vybor PRAC souhlasil s tim, ze
aktualizace informaci o pfipravku pro finasterid pro kozni pouziti neni povazovana za nezbytnou.

Vybor PRAC dospél k zavéru, ze pomér prinosl a rizik 1é¢ivych pripravkl obsahujicich finasterid pro
kozni pouziti zGstava priznivy a Ze na zakladé Udajl posouzenych v rdmci postupu neni od@vodnéna
z4dna zména informaci o pfipravku.
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VSechny lécivé pripravky obsahujici finasterid a dutasterid

Spolecné s pldnem komunikace byl rovnéz schvéalen informacni dopis pro zdravotnické pracovniky
(DHPC), a to s cilem informovat pfislusné zdravotnické pracovniky o novych opatrenich k minimalizaci
rizika sebevrazednych myslenek u Ié¢ivych pripravkl obsahujicich finasterid a dutasterid.

Zduvodnéni doporuéeni vyboru PRAC

Vzhledem k tomu, ze:

Vybor PRAC zvazil pfezkoumani podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES na zakladé
farmakovigilan¢nich Gdajt tykajicich se Ié¢ivych pripravkld obsahujicich finasterid a dutasterid.

Vybor PRAC prezkoumal dostupné Udaje tykajici se sebevrazednych myslenek a chovani

v souvislosti s pouzivanim léc¢ivych pripravkd obsahujicich finasterid a dutasterid. Tyto Gdaje
zahrnovaly odpovédi predlozené drziteli rozhodnuti o registraci v pisemné formé, idaje

z klinickych hodnoceni, ze spontdnnich hladsenf a z literatury, neklinické Gdaje, jakoz i intervence
tretich stran.

Na zakladé vyhodnocenych pripadl sebevrazednych myslenek nebo sebevrazedného chovani
hldSenych v souvislosti s finasteridem v peroralni formé vybor PRAC potvrdil pri¢innou
souvislost mezi finasteridem v peroralni formé a sebevrazednymi myslenkami. Sebevrazedné
mysSlenky by proto mély byt zohlednény jako nezddouci Gcinek lécivého pripravku v informacich
o pripravku pro vsechny lécivé pripravky obsahujici finasterid 1 mg nebo finasterid 5 mg pro
peroralni podani.

Vybor PRAC konstatoval, Ze informace o pfipravku pro vsechny Iécivé pfipravky obsahujici
finasterid 1 mg nebo finasterid 5 mg pro peroralni podani jiz obsahuji upozornéni na zmény
nalady, vCetné sebevrazednych myslenek.

Vybor PRAC dospél k zavéru, ze sexudlni dysfunkce (jiz zndmy nezddouci Ucinek finasteridu)
mUze u nékterych pacientd Ié¢enych finasteridem 1 mg pro peroralni podani potencialné
prispét k sebevrazednym myslenkdm, a doporucil, aby to pro tyto IéCivé pripravky bylo
zohlednéno v informacich o pripravku.

Vybor PRAC neidentifikoval dostate¢né dlikazy o spojeni sebevrazednych myslenek s |é¢ivymi
pripravky obsahujicimi dutasterid. Na zakladé spole¢ného mechanismu plsobeni Ié¢iv patficich
do tridy inhibitor( 5-alfa-reduktdzy vsak vybor PRAC souhlasil s tim, Ze v informacich o
pripravku pro lécivé pripravky obsahujici dutasterid pro peroralni podani by jako preventivni
opatrfeni mélo byt zohlednéno upozornéni tykajici se mozného rizika zmén nalady, vetné
depresivni ndlady, deprese a méné Castéji sebevrazednych myslenek.

Vybor PRAC konstatoval, ze véts$ina pripadl sebevrazednych myslenek byla hlasena po Ié¢bé
androgenetické alopecie finasteridem, a to navzdory vyrazné vétsi expozici z 1é¢by benigniho
zbytnéni prostaty. Vybor PRAC proto doporucil, aby byla vytvorena karta pacienta pro écCivé
pripravky obsahujici finasterid 1 mg pro peroralni podani, kterd by méla byt soucasti baleni

a kterd by pacienty informovala o rizicich zmén nélady a sexudIni dysfunkce, jez by mohly

k témto reakcim pfrispét, a poskytla pokyny o vhodném postupu v pripadé, ze by k nim doslo.
Toto dodatecné opatreni k minimalizaci rizik by mélo byt zohlednéno v pldnu fizeni rizik.

Vybor PRAC neidentifikoval dostate¢né dliikazy o spojeni sebevrazednych myslenek s Ié¢ivymi
pripravky obsahujicimi finasterid pro kozni pouziti, které by vyzadovaly aktualizaci stavajiciho
varovani o zmeénach nélady.
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Vzhledem k vys$e uvedenym skute¢nostem se vybor domniva, Ze pomér prinosl a rizik 1é¢ivych
pripravkd obsahujicich finasterid 1 mg, finasterid 5 mg nebo dutasterid pro peroraini podani zlstava
pfiznivy za predpokladu provedeni schvalenych zmén v informacich o pfipravku a pfipadné prijeti
opatreni k minimalizaci rizik.

Vybor proto doporucuje zménu podminek rozhodnuti o registraci pro 1écivé pripravky obsahujici
finasterid 1 mg, finasterid 5 mg nebo dutasterid pro perordlni podani.

Vybor se rovnéz domniva, ze pomér prinosl a rizik Ié¢ivych pripravkd obsahujicich finasterid pro kozni
podani zGstava priznivy, a doporucuje rozhodnuti o registraci zachovat.

Stanovisko skupiny CMDh

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdGvodnénim.

Celkové shrnuti

Skupina CMDh se proto domniva, Zze pomér prinosd a rizik 1&Civych pripravkd obsahujicich finasterid

1 mg, finasterid 5 mg nebo dutasterid pro peroraini podani z{stava priznivy s vyhradou zmén informaci
o pripravku, opatreni k minimalizaci rizik a prfipadné podminek. Skupina CMDh proto doporucuje zménu
podminek rozhodnuti o registraci pro IéCivé pripravky obsahujici finasterid 1 mg, finasterid 5 mg nebo
dutasterid pro peroralni podani.

Skupina CMDh se rovnéz domniva, ze pomeér prinosd a rizik 1&¢ivych pripravkd obsahujicich finasterid
pro kozni podani zlstavéa priznivy, a doporucuje rozhodnuti o registraci zachovat.
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Priloha IlI

Zmény v prislusnych bodech informaci o pripravku

Poznamka:

Tyto zmény v pfislusnych bodech souhrnu Gdajd o pripravku, oznac¢eni na obalu a pribalové informace
jsou vysledkem referralu.

Informace o pfipravku mohou byt v souladu s postupy uvedenymi v kapitole 4 hlavy Ill smérnice
2001/83/ES nésledné doplnény prislusnymi Grady ¢lenskych statd, pripadné ve spolupraci s referené¢nim
¢lenskym statem.
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Zmény v prislusnych bodech informaci o pripravku

[U vsech pfipravkd uvedenych v pfiloze | se stavajici informace o pfipravku zméni tak, aby odrézely
dohodnuté znéni, jak je uvedeno nize]

s s

A. Lécivé pripravky obsahujici finasterid 1 mg, k peroralnimu podani
1.1. SOUHRN UDAJU O PRiPRAVKU

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Zmény nalady a deprese

[Nésledujici upozornéni ma byt pfidano za stavajici upozornéni o zménach nalady]

U nékterych pacientl byla hldsena sexudini dysfunkce, kterd mlze prispét ke zménam nélady, véetné
sebevrazednych myslenek. Pacienti maji byt informovaéni, aby vyhledali Iékarskou pomoc v pripadé, ze
se u nich objevi sexudlni dysfunkce. Je tfeba zvazit ukonceni Ié¢by (viz bod 4.8).

Karta pacienta pripominajici vyse uvedené je soucasti baleni {Nazev pripravku}.

4.8 Nezadouci ucinky

[Nasledujici neZadouci Gc¢inky maji byt pridany do tfidy organovych systémd (SOC) Psychiatrické
poruchy s frekvenci neni znamo]

Neni zndmo: Sebevrazedné myslenky
1.2. OZNACENIi NA OBALU: KARTA PACIENTA

[Karta pacienta ma byt umisténa uvniti vnéjsiho obalu s nasledujicim textem]

{Nazev pripravku} mlze zpUsobit nezaddouci U¢inky véetné depresivni nalady, deprese nebo
sebevrazednych myslenek. Pokud zaznamendéte jakékoli zmény nalady, prestante finasterid uzivat a
poradte se co nejdrive se svym lékarem.

U nékterych pacientll mize porucha sexualnich funkci prispét ke zménam nélady, véetné
sebevrazednych myslenek. Pokud zaznamenate priznaky poruchy sexudlnich funkci, poradte se se
svym lékarem.

1.3. PRIBALOVA INFORMACE

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek {Nazev pfipravku} uzivat
Zmény nalady a deprese
[N&sledujici text ma byt vioZzen za stévajici text o zméndch nélady]

U nékterych pacientl byla hldSena porucha sexuélnich funkci, kterd mize prispét ke zménam nalady,
véetné sebevrazednych myslenek. Pokud zaznamendte priznaky poruchy sexudlnich funkci, poradte se
se svym lékarem. Lékar mUze zvazit ukonceni 1é¢by (vice informaci o téchto nezadoucich Gcincich
naleznete v bodé 4 nize).

Karta pacienta pripominajici vyse uvedené je soucasti baleni {Nazev pripravku}.
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4. Mozné nezadouci ucinky
[Nésledujici neZadouci tucinky maji byt pridany pod nasledujici pokyny s frekvenci uvedenou nize]

Prestante uzivat pripravek {Ndzev pripravku} a poradte se se svym lékarem, pokud se u Vas
vyskytnou:

e Sebevrazedné myslenky
Frekvence neni zndmo:

Sebevrazedné myslenky

B. Lécivé pripravky obsahujici finasterid 5 mg, k peroralnimu podani

1.4. SOUHRN UDAJU O PRiPRAVKU

v

4.8 Nezadouci ucinky

[Nasledujici neZadouci Gc¢inky maji byt pridany do tfidy organovych systémd (SOC) Psychiatrické
poruchy s frekvenci neni znamo]

SOC Psychiatrické poruchy

Neni zndmo: Sebevrazedné myslenky

1.5. PRIBALOVA INFORMACE

Ve

4. Mozné nezadouci ucinky

[Nésledujici neZadouci ucinky maji byt pridany s frekvenci uvedenou nize]
Frekvence neni znamo:

Sebevrazedné myslenky

s _ s

C. Lécivé pripravky obsahujici dutasterid, k peroralnimu podani
1.6. SOUHRN UDAJ0O O PRiIPRAVKU

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

[M3& byt doplnéno néasledujici upozornéni]

Zmény nalady a deprese

U pacientl Ié¢enych jinym peroralnim inhibitorem 5-alfa reduktdzy byly hlaseny zmény nélady véetné
depresivni ndlady, deprese a méné Casto sebevrazednych myslenek. Pacienti maji byt pouceni, aby v
pripadé vyskytu nékterého z téchto priznakd vyhledali Iékarskou pomoc.

1.7. PRIBALOVA INFORMACE

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek {Nazev pripravku} uzivat
[Ma byt doplnéno ndsledujici upozornéni]

Zmény nalady a deprese
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U pacientl uZivajicich peroralné jiny 1ék ze stejné terapeutické skupiny (inhibitor 5-alfa reduktézy) byly
hldSeny pripady depresivni ndlady, deprese a méné casto sebevrazednych myslenek. Pokud se u Vés
objevi néktery z téchto priznakl, poradte se co nejdfive se svym Iékarem.
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Priloha IV

Podminky registraci
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Podminky rozhodnuti o registraci

Drzitelé rozhodnuti o registraci spIni nize uvedené podminky ve stanovené lhté a prislusné organy
zajisti spInéni tohoto:

LM 2 v

Lécivé pripravky obsahujici finasterid 1 mg k perordlnimu podéni:

Drzitelé rozhodnuti o registraci Ié¢ivych pripravkd obsahujicich
finasterid 1 mg k perordlnimu podani by méli uplatriovat systém
fizeni rizik popsany v planu fizeni rizik, ktery predlozi pfisluSnym

organim.

Do 6 mésicl od prijeti
Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli aktualizovat svij plan fizenf prislusného rozhodnuti
rizik nebo zavést novy, aby zahrnoval schvélenou kartu pacienta Komise

jakozto dalsi opatfeni k minimalizaci rizik, jehoz cilem je resit
dllezita zjisténa rizika sebevrazednych myslenek a sexudlni
dysfunkce.
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