Anexo 1

Lista de medicamentos autorizados e pedidos de autorizacdao de introducao
no mercado a nivel nacional



Anexo IA. Medicamentos para os quais se recomenda a manutengao das autorizacoes de introdugcdao no mercado e pedidos de autorizacao de
introdugcdao no mercado para os quais foi estabelecida a bioequivaléncia em relagdao ao medicamento de referéncia da UE

mg - Filmtabletten

pelicula

Titular da
Estado- Autorizagdo Forma Via de
Membro do d Ga0, Requerente | Nome do medicamento DCI Dosagem P . =
EEE e Introducgao farmacéutica administragao
no Mercado
! . . Sunitinib Bluefish 12,5 mg G . .
Austria Bluefish Hartkapseln Sunitinib 12,5 mg Capsula Via oral
Austria Bluefish sunitinib Bluefish 25 mg Sunitinib 25 mg Capsula Via oral
Hartkapseln
Austria Bluefish sunitinib Bluefish 50 mg Sunitinib 50 mg Cépsula Via oral
Hartkapseln
. +pharma . — Comprimido
Austria arzneimittel S.ltagllptln *+pharma 100 mg Sitagliptina 100 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ,
gmbh pelicula
] +pharma . - Comprimido
Austria arzneimittel S_ltagllptln *+pharma 25 mg Sitagliptina 25 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ,
gmbh pelicula
] +pharma . — Comprimido
Austria arzneimittel S_ltagllptln *pharma 50 mg Sitagliptina 50 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ,
gmbh pelicula
. . _— . Comprimido
Austria Genericon Sltag!lptln Genericon 100 Sitagliptina 100 mg revestido por Via oral
Pharma GmbH mg Filmtabletten ,
pelicula
. . — . Comprimido
" . Genericon Sitagliptin Genericon 25 mg . - . .
Austria Pharma GmbH Filmtabletten Sitagliptina 25 mg rev’estldo por Via oral
pelicula
. . i . Comprimido
" . Genericon Sitagliptin Genericon 50 mg . - . .
Austria Pharma GmbH Filmtabletten Sitagliptina 50 mg rev’estldo por Via oral
pelicula
. L Comprimido
5 . Sitagliptin Sandoz GmbH . i . .
Austria Sandoz GmbH 100 mg - Filmtabletten Sitagliptina 100 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
. _— Comprimido
" . Sitagliptin Sandoz GmbH 25 . I . .
Austria Sandoz GmbH mg - Filmtabletten Sitagliptina 25 mg rev’estldo por Via oral
pelicula
. i Comprimido
Austria Sandoz GmbH Sitagliptin Sandoz GmbH 50 Sitagliptina 50 mg revestido por Via oral




Titular da

Estado- Autorizagido Forma Via de
:I:I;nbro do de Introducdo Requerente | Nome do medicamento DCI Dosagem farmacéutica administracdo
no Mercado
. +pharma Sitagliptin/Metforminhydroc . - Comprimido
Austria arzneimittel hlorid +pharma 50 mg/1000 f’f';?rili'r?;ma/me 5n(')1 mg/1000 revestido por Via oral
gmbh mg Filmtabletten 9 pelicula
. . Sitagliptin/Metforminhydroc . — Comprimido
Austria Sr?;fn:l;ogmbH hlorid Genericon 50 ﬁg?r?qlilgglna/me Sn(,)] mg/1000 revestido por Via oral
mg/1000 mg Filmtabletten 9 pelicula
] Sitagliptin/Metformin . — Comprimido
Austria Sandoz GmbH Sandoz GmbH 50 mg/1000 fflg?rililrp:;ma/me Sn(,)] mg/1000 revestido por Via oral
mg - Filmtabletten 9 pelicula
. - Comprimido
o Sitagliptin Sandoz GmbH - . I . .
Bélgica Sandoz GmbH 100 mg - Film-coated tablet Sitagliptina 100 mg rev’estldo por Via oral
pelicula
. I Comprimido
o Sitagliptin Sandoz GmbH - . — . .
Bélgica Sandoz GmbH 25 mg - Film-coated tablet Sitagliptina 25 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
. _— Comprimido
o Sitagliptin Sandoz GmbH - . I . .
Bélgica Sandoz GmbH 50 mg - Film-coated tablet Sitagliptina 50 mg rev’estldo por Via oral
pelicula
Sitagliptin/Metformin Comprimido
4 Sandoz GmbH - 50 mg - Sitagliptina/me | 50 mg/1000 pr .
Bélgica Sandoz GmbH - . revestido por Via oral
1000 mg - Film-coated tformina mg licul
tablet pelicu’a
Belupo o
. lijekovi i Gitas 100 mg filmom N Comprimido .
Croacia . v Sitagliptina 100 mg revestido por Via oral
kozmetika oblozene tablete ,
dd. pelicula
Belupo I
Croacia lijekovi i Gitas 25 mg filmom Sitagliptina 25 mg (r:eovnggtrildn:?:)?)r Via oral
kozmetika obloZene tablete ,
d.d. pelicula
Belupo —
Croacia lijekovi i Gitas 50 mg filmom Sitagliptina 50m Eeovnggtrildngldcc))r Via oral
kozmetika obloZene tablete glip 9 , P
dd. pelicula




Titular da

Estado- Autorizagido Forma Via de
:I:I;nbro do de Introducdo Requerente | Nome do medicamento DCI Dosagem farmacéutica administracdo
no Mercado
- Belupo lijekovi i Condias Combi 50 mg/1000 | Sitagliptina/me | 50 mg/1000 | COMPrimido .
Croacia . . M . revestido por Via oral
kozmetika, d.d. mg filmom oblozene tablete | tformina mg pelicula
. Sitagliptin/metforminklorid . I Comprimido
Croacia Genericon Genericon 50 mg/1000 mg Sltagl'lptlna/me 50 mg/1000 revestido por Via oral
Pharma GmbH - v tformina mg ,
filmom oblozZene tablete pelicula
Croacia Farmex d.o.o. Elbufar 12,5 mg tvrde Sunitinib 12,5 mg Capsula Via oral
apsule
Croacia Farmex d.o.o. Nibufar 25 mg tvrde kapsule | Sunitinib 25 mg Capsula Via oral
Croacia Farmex d.o.o. Nibufar 50 mg tvrde kapsule | Sunitinib 50 mg Capsula Via oral
_ Comprimido de
Chipre Win Medica S.A. Retaform tablet, prolonged Metformina 1000 mg libertacao Via oral
release 1000 mg
prolongada
~ Comprimido de
Chipre Win Medica S.A. Retaform tablet, prolonged Metformina 500 mg libertagcao Via oral
release 500 mg
prolongada
Comprimido de
. . . Retaform tablet, prolonged- . - ~ .
Chipre Win Medica S.A. release 750 mg Metformina 750 mg libertagao Via oral
prolongada
Sapiens Sunitinib Sapiens capsule .
Chipre Pharmaceuti ! Sunitinib 12,5 mg Capsula Via oral
hard 12.5 mg
cals Ltd
Sapiens e .
Chipre Pharmaceuti Sunitinib Sapiens capsule, Sunitinib 25 mg Capsula Via oral
hard 25 mg
cals Ltd
Sapiens S .
Chipre Pharmaceuti Sunitinib Sapiens capsule, Sunitinib 37,5 mg Capsula Via oral
hard 37.5 mg
cals Ltd
Sapiens e .
Chipre Pharmaceuti Sunitinib Sapiens capsule, Sunitinib 50 mg Capsula Via oral
hard 50 mg
cals Ltd
Chéquia Novatin Limited Zexitor Metformina 1000 mg Comprimido de Via oral
libertacao
prolongada




Estado-

Titular da

Autorizagao . Forma Via de
:I:I;nbro do de Introducdo Requerente | Nome do medicamento DCI Dosagem farmacéutica administracdo
no Mercado
Chéquia Novatin Limited Zexitor Metformina 500 mg Comprimido de Via oral
libertacao
prolongada
Chéquia Novatin Limited Zexitor Metformina 750 mg Comprimido de Via oral
libertagcao
prolongada
Chéquia :rpz::giattel Sitagliptin/Metformin Sitagl_iptina/me 50 mg/1000 Seovnggtzijn(;lc[la?)r Via oral
+pharma tformina mg ,
gmbh pelicula
. Ei?lel]l(%(\)/i I . o Comprimido .
Chéquia Kozmetika Condias Sitagliptina 100 mg rev,estldo por Via oral
d.d. pelicula
Cheéquia Kozmetika Condias Sitagliptina 25 mg rev’estldo por Via oral
dd. pelicula
. Ei?(laLII(Fc))?/i I Comprimido
Chéquia Kozmetika Condias Sitagliptina 50 mg rev,estldo por Via oral
d.d. pelicula
+pharma Comprimido
Chéquia arzneimittel Sitagliptin +pharma Sitagliptina 100 mg revestido por Via oral
gmbh pelicula
+pharma Comprimido
Chéquia arzneimittel Sitagliptin +pharma Sitagliptina 25 mg revestido por Via oral
gmbh pelicula
+pharma Comprimido
Chéquia arzneimittel Sitagliptin +pharma Sitagliptina 50 mg revestido por Via oral
gmbh pelicula
Comprimido
Chéquia Heaton k.s. Anau Sitagliptina 100 mg revestido por Via oral
pelicula
Comprimido
Chéquia Sandoz GmbH Sitagliptin Sandoz GmbH Sitagliptina 100 mg revestido por Via oral

pelicula




Titular da

Estado- Autorizagido Forma Via de
:I:I;nbro do de Introducdo Requerente | Nome do medicamento DCI Dosagem farmacéutica administracdo
no Mercado
Belupo Lijekovi . — Comprimido
Chéquia I Kozmetika Condias Combi Sltagl_lptlna/me 50 mg/1000 revestido por Via oral
tformina mg ,
d.d. pelicula
. — Comprimido
Chéquia Heaton k.s. Sipactimet Sltagl'lptlna/me 50 mg/1000 revestido por Via oral
tformina mg ,
pelicula
. I . . — Comprimido
Chéquia Sandoz GmbH Sitagliptin/Metformin Sltagl_lptlna/me 50 mg/1000 revestido por Via oral
Sandoz GmbH tformina mg ,
pelicula
Sandoz Comprimido
Estonia Pharmaceuticals Sitagliptin Sandoz Sitagliptina 100 mg revestido por Via oral
d.d. pelicula
Sandoz Comprimido
Estdnia Pharmaceuticals Sitagliptin Sandoz Sitagliptina 25 mg revestido por Via oral
d.d. pelicula
Sandoz Comprimido
Estdnia Pharmaceuticals Sitagliptin Sandoz Sitagliptina 50 mg revestido por Via oral
d.d. pelicula
. — . . — Comprimido
Estdnia Sandoz d.d. Sltagllptln/.Metformln Sltagl'lptlna/me 50 mg/1000 revestido por Via oral
Hydrochloride Sandoz tformina mg ,
pelicula
Comprimido
Finlandia Hexal A/S Sitagliptin Hexal Sitagliptina 100 mg revestido por Via oral
pelicula
Comprimido
Finlandia Hexal A/S Sitagliptin Hexal Sitagliptina 25 mg revestido por Via oral
pelicula
Comprimido
Finlandia Hexal A/S Sitagliptin Hexal Sitagliptina 50 mg revestido por Via oral
pelicula
. — Comprimido
Finlandia Hexal A/S Sitagliptin/Metformin Hexal Sltagl_lptlna/me >0 mg/1000 revestido por Via oral
tformina mg ,
pelicula
. i Comprimido
Francga Evolupharm Sitagliptine Evolugen 100 Sitagliptina 100 mg revestido por Via oral

mg, comprimé pelliculé

pelicula




Titular da

Estado- Autorizagido Forma Via de
:I:I;nbro do de Introducdo Requerente | Nome do medicamento DCI Dosagem farmacéutica administracdo
no Mercado
. _— Comprimido
Franca Evolupharm S|tag||pt|ne_ E\{olug(_an 5,0 Sitagliptina 50 mg revestido por Via oral
mg, comprimé pelliculé ,
pelicula
. _— Comprimido
Franga Sandoz Sltagllptlr)e G'\.IR 1,00 mg, Sitagliptina 100 mg revestido por Via oral
comprimé pelliculé ,
pelicula
. _— Comprimido
Franga Sandoz S|tag||_pt|r,1e GNR 5,0 ma, Sitagliptina 50 mg revestido por Via oral
comprimé pelliculé ,
pelicula
Sitagliptine/Metformine BGR . — Comprimido
Franga Biogaran 50 mg/1000 mg, comprimé Sltagl_lptlna/me 50 mg/1000 revestido por Via oral
L2 tformina mg ,
pelliculé pelicula
Sitagliptine/Metformine . o Comprimido
Franca Evolupharm Evolugen 50 mg/1000 mg, Sltagl_lptlna/me 50 mg/1000 revestido por Via oral
L 2 tformina mg ,
comprimé pelliculé pelicula
Sitagliptine/Metformine GNR . _— Comprimido
Franca Sandoz 50 mg/1000 mg, comprimé Sltagl_lptlna/me >0 mg/1000 revestido por Via oral
L2 tformina mg ,
pelliculé pelicula
Bluefish - )
Alemanha Pharmaceuticals sutinib Bluefish 12,5 mg Sunitinib 12,5 mg Capsula Via oral
AB Hartkapseln
Bluefish L )
Alemanha Pharmaceuticals Sutinib Bluefish 25 mg Sunitinib 25 mg Capsula Via oral
AB Hartkapseln
Bluefish . )
Alemanha Pharmaceuticals sutinib Bluefish 50 mg Sunitinib 50 mg Capsula Via oral
AB Hartkapseln
Alemanha 1 A Pharma Sitagliptin - 1 A Pharma 100 | Sitagliptina 100 mg Comprimido Via oral
GmbH mg Filmtabletten revestido por
pelicula
Alemanha 1 A Pharma Sitagliptin - 1 A Pharma 25 Sitagliptina 25 mg Comprimido Via oral
GmbH mg Filmtabletten revestido por
pelicula
Alemanha 1 A Pharma Sitagliptin - 1 A Pharma 50 Sitagliptina 50 mg Comprimido Via oral
GmbH mg Filmtabletten revestido por

pelicula




Titular da

Estado- Autorizagido Forma Via de
:I:I;nbro do de Introducdo Requerente | Nome do medicamento DCI Dosagem farmacéutica administracdo
no Mercado
Alemanha 1 A Pharma Sitagliptin/Metformin - 1 A Sitagliptina/me | 50 mg/1000 | Comprimido Via oral
GmbH Pharma 50 mg/1000 mg tformina mg revestido por
Filmtabletten pelicula
. o Comprimido
Alemanha Hexal AG S.ltagllptln HEXAL 100 mg Sitagliptina 100 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ,
pelicula
. . Comprimido
Alemanha Hexal AG S_ltagllptln HEXAL 25 mg Sitagliptina 25 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ,
pelicula
. - Comprimido
Sitagliptin HEXAL 50 mg - — . .
Alemanha Hexal AG Filmtabletten Sitagliptina 50 mg rev’estldo por Via oral
pelicula
Sitagliptin Metformin HEXAL . o Comprimido
Alemanha Hexal AG 50 mg/1000 mg Sltagl_lptlna/me 50 mg/1000 revestido por Via oral
) tformina mg ,
Filmtabletten pelicula
Comprimido de
Grécia Win Medica S.A. Retaform Metformina 1000 mg libertacao Via oral
prolongada
Comprimido de
Grécia Win Medica S.A. Retaform Metformina 500 mg libertagcao Via oral
prolongada
Comprimido de
Grécia Win Medica S.A. Retaform Metformina 750 mg libertacao Via oral
prolongada
Grécia gepl:nepharm Egotux Sunitinib 12,5 mg Capsula Via oral
Grécia gepl:nepharm Egotux Sunitinib 25 mg Capsula Via oral
Grécia Se:epharm Egotux Sunitinib 37,5 mg Capsula Via oral
Grécia (SEepr:epharm Egotux Sunitinib 50 mg Capsula Via oral
Sandoz Comprimido
Grécia Pharmaceuticals Sitagliptin Sandoz 100 mg Sitagliptina 100 mg revestido por Via oral

d.d.

pelicula




Titular da

Estado- Autorizagido Forma Via de
:I:I;nbro do de Introducdo Requerente | Nome do medicamento DCI Dosagem farmacéutica administracdo
no Mercado
Sandoz Comprimido
Grécia Pharmaceuticals Sitagliptin Sandoz 25 mg Sitagliptina 25 mg revestido por Via oral
d.d. pelicula
Sandoz Comprimido
Grécia Pharmaceuticals Sitagliptin Sandoz 50 mg Sitagliptina 50 mg revestido por Via oral
d.d. pelicula
. . . . — Comprimido
Grécia Sandoz d.d. Sitagliptin+ Metformin Sltagl_lptlna/me 50 mg/1000 revestido por Via oral
Sandoz tformina mg ,
pelicula
Comprimido
. 1 A Pharma SITAGLIPTIN 1 A PHARMA . — . .
Hungria GmbH 100 mg filmtabletta Sitagliptina 100 mg rev’estldo por Via oral
pelicula
Hungria 1 A Pharma SITAGLIPTIN 1 A PHARMA Sitagliptina 25m Eeovnggtrilcjngldcc))r Via oral
9 GmbH 25 mg filmtabletta glip 9 , P
pelicula
Hungria 1 A Pharma SITAGLIPTIN 1 A PHARMA Sitagliptina 50 m Seovngstzl:lngld?)r Via oral
9 GmbH 50 mg filmtabletta glip 9 , P
pelicula
Hungria :hrac:mevnd Sunitinib Pharmevid Sunitinib 12,5 mg Capsula Via oral
Hungria Zhragmewd Sunitinib Pharmevid Sunitinib 25 mg Capsula Via oral
Hungria :hra(:mewd Sunitinib Pharmevid Sunitinib 50 mg Capsula Via oral
SITAGLIPTIN/METFORMIN 1 . - Comprimido
Hungria 1 A Pharma A PHARMA 50 mg/1000 mg | >iadliptina/me | 50 mg/1000 | o\ octido por Via oral
GmbH . tformina mg ,
filmtabletta pelicula
Pharmafile Comprimido
Irlanda — Nortriptyline Nortriptilina 10 mg revestido por Via oral
Limited i
pelicula
Pharmafile Comprimido
Irlanda Limited Nortriptyline Nortriptilina 25 mg revestido por Via oral
pelicula




Titular da

Estado- Autorizagido Forma Via de
:I:I;nbro do de Introducdo Requerente | Nome do medicamento DCI Dosagem farmacéutica administracdo
no Mercado
Bluefish
Irlanda Zgarmaceutlcals Sunitinib Bluefish Sunitinib 12,5 mg Capsula Via oral
Bluefish
Irlanda igarmaceutlcals Sunitinib Bluefish Sunitinib 25 mg Capsula Via oral
Bluefish
Irlanda Zgarmaceutlcals Sunitinib Bluefish Sunitinib 50 mg Capsula Via oral
- Comprimido
Italia g?(l: Generici Sitagliptin DOC Generici Sitagliptina 100 mg revestido por Via oral
T pelicula
DOC Generici Comprimido
Italia Sorl Sitagliptin DOC Generici Sitagliptina 25 mg revestido por Via oral
T pelicula
DOC Generici Comprimido
Italia Sl Sitagliptin DOC Generici Sitagliptina 50 mg revestido por Via oral
T pelicula
Comprimido
Italia Sandoz GmbH Sitagliptin Sandoz GmbH Sitagliptina 100 mg revestido por Via oral
pelicula
Comprimido
Italia Sandoz GmbH Sitagliptin Sandoz GmbH Sitagliptina 25 mg revestido por Via oral
pelicula
Comprimido
Italia Sandoz GmbH Sitagliptin Sandoz GmbH Sitagliptina 50 mg revestido por Via oral
pelicula
- . _— . . - Comprimido
Italia DOC Generici Sitagliptin e metformlna Sltagl_lptlna/me 50 mg/1000 revestido por Via oral
S.r.l. DOC Generici tformina mg ,
pelicula
. - . . — Comprimido
Italia Sandoz GmbH Sitagliptin e Metformina Sltagl'lptlna/me 50 mg/1000 revestido por Via oral
Sandoz GmbH tformina mg

pelicula

10




Titular da

Estado- Autorizagido Forma Via de
:I:I;nbro do de Introducdo Requerente | Nome do medicamento DCI Dosagem farmacéutica administracdo
no Mercado
. _— Comprimido
Letdnia Sandoz d.d. ﬁ;:]f_gggpatézdsfanﬁgtzsloo mg Sitagliptina 100 mg revestido por Via oral
pelicula
. _— Comprimido
Letdnia Sandoz d.d. ﬁ;??cll)patégdsfanﬁgtzsﬁ mg Sitagliptina 25 mg revestido por Via oral
pelicula
. _— Comprimido
Letdnia Sandoz d.d. ﬁ;:}?_gclgpatézdsfanﬁgtzsso m9 Sitagliptina 50 mg revestido por Via oral
pelicula
Sitagliptin/Metformin I
. . A Comprimido
Letdnia Sandoz d.d. hydrochloride ‘_Sandoz 50 Sltagl_lptlna/me 50 mg/1000 revestido por Via oral
mg/1000 mg film-coated tformina mg licul
tablets pelicula
. — Comprimido
Lituania Sandoz d.d. Slt_agllptln Sandoz 100_mg Sitagliptina 100 mg revestido por Via oral
plévele dengtos tabletés ,
pelicula
. N Comprimido
Lituania Sandoz d.d. SlFagllptln sandoz 25 mg Sitagliptina 25 mg revestido por Via oral
plévele dengtos tabletés ,
pelicula
. - Comprimido
Lituania Sandoz d.d. Slt'agllptln Sandoz 50 mg Sitagliptina 50 mg revestido por Via oral
plévele dengtos tabletés ;
pelicula
Sitagliptin/Metformin Comprimido
A hydrochloride Sandoz 50 Sitagliptina/me | 50 mg/1000 pr .
Lituania Sandoz d.d. - . revestido por Via oral
mg/1000 mg plévele tformina mg clicula
dengtos tabletés P
_ Comprimido
Malta Heaton k.s. tAanba::t;OO mg film-coated Sitagliptina 100 mg revestido por Via oral
pelicula
Pharos Comprimido
Pharmaceutical Sitagliptin PharOS 100 mg - - . .
Malta Oriented film-coated tablets Sitagliptina 100 mg revestido por Via oral

Services Ltd.

pelicula

1




Titular da

Edstadbo- d Autorizagido R te | N d di ¢ DCI D Forma Via de
E:én ro do de Introducgdo equerente ome do medicamento osagem farmacéutica administracao
no Mercado
E:aros tical Sitagliptin PharOS 25 Comprimido
Malta Or?err?gggeu ica fillrr??c;pagd taat;Iets mg Sitagliptina 25 mg rev,estido por Via oral
. pelicula
Services Ltd.
Pbarmaceutical Sitagliptin Phar0S 50 Comprimido
Malta o,—?er:::geu ica filln??cgpagd t:glets mg Sitagliptina 50 mg rev’estido por Via oral
Services Ltd. pelicula
Malta Heaton k.s. S_ipactimet 50 mg/1000 mg Sitagl_iptina/me 50 mg/1000 Seovnggtztln(;lc;lo?)r Via oral
film-coated tablets tformina mg ,
pelicula
Pharos . _— . o
. Sitagliptin / Metformin . — Comprimido
Malta gh_armaceutlcal PharOS 50 mg/1000 mg S|tag|_|pt|na/me >0 mg/1000 revestido por Via oral
riented . tformina mg ,
. film-coated tablet pelicula
Services Ltd.
Comprimido
Noruega Sandoz B.V. Sitagliptin Hexal Sitagliptina 100 mg revestido por Via oral
pelicula
Comprimido
Noruega Sandoz B.V. Sitagliptin Hexal Sitagliptina 25 mg revestido por Via oral
pelicula
Comprimido
Noruega Sandoz B.V. Sitagliptin Hexal Sitagliptina 50 mg revestido por Via oral
pelicula
Bluefish
Polénia Pharmaceuti | Sunitinib Bluefish Sunitinib 12,5 mg Capsula Via oral
cals AB
Bluefish
Polénia Pharmaceuti | Sunitinib Bluefish Sunitinib 25 mg Capsula Via oral
cals AB
Bluefish
Polénia Pharmaceuti | Sunitinib Bluefish Sunitinib 50 mg Capsula Via oral
cals AB
+pharma Comprimido
Polénia arzneimittel Sitagliptin +pharma Sitagliptina 100 mg revestido por Via oral
gmbh pelicula

12




Titular da

Estado- Autorizagido Forma Via de
:I:I;nbro do de Introducdo Requerente | Nome do medicamento DCI Dosagem farmacéutica administracdo
no Mercado
+pharma Comprimido
Polénia arzneimittel Sitagliptin +pharma Sitagliptina 25 mg revestido por Via oral
gmbh pelicula
+pharma Comprimido
Polénia arzneimittel Sitagliptin +pharma Sitagliptina 50 mg revestido por Via oral
gmbh pelicula
Comprimido
Poldnia Sandoz GmbH Sitagliptin Sandoz Sitagliptina 100 mg revestido por Via oral
pelicula
Comprimido
Polonia Sandoz GmbH Sitagliptin Sandoz Sitagliptina 50 mg revestido por Via oral
pelicula
+pharma . _— . . o Comprimido
Polénia arzneimittel Sitagliptin + Metformin Sltagl_lptlna/me 50 mg/1000 revestido por Via oral
hydrochloride +pharma tformina mg ,
gmbh pelicula
. _— . . _— Comprimido
Polénia Sandoz GmbH Sitagliptin + Metformin Sltagl_lptlna/me 50 mg/1000 revestido por Via oral
hydrochloride Sandoz tformina mg ,
pelicula
Bluefish
Portugal igarmaceutlcals Sunitinib Bluefish Sunitinib 12,5 mg Capsula Via oral
Bluefish
Portugal Zl‘éarmaceutlcals Sunitinib Bluefish Sunitinib 25 mg Capsula Via oral
Bluefish
Portugal igarmaceutlcals Sunitinib Bluefish Sunitinib 50 mg Capsula Via oral
Portugal Sandoz Sitagliptina Sandoz Sitagliptina 100 mg Comprimido Via oral
Farmacéutica, revestido por
Lda. pelicula
Portugal Sandoz Sitagliptina Sandoz Sitagliptina 25 mg Comprimido Via oral

Farmacéutica,
Lda.

revestido por
pelicula

13




Titular da

Estado- Autorizagido Forma Via de
:I:I;nbro do de Introducdo Requerente | Nome do medicamento DCI Dosagem farmacéutica administracdo
no Mercado
Portugal Sandoz Sitagliptina Sandoz Sitagliptina 50 mg Comprimido Via oral
Farmacéutica, revestido por
Lda. pelicula
Portugal Sandoz Metformina+Sitagliptina Sitagliptina/me | 50 mg/1000 | Comprimido Via oral
Farmacéutica, Sandoz tformina mg revestido por
Lda. pelicula
. . Comprimido
Roménia Sandoz S.R.L. S|tag||_pt|na Sgndoz 100 mg Sitagliptina 100 mg revestido por Via oral
comprimate filmate ,
pelicula
. - Comprimido
. SC Sandoz SRL, Sitagliptina Sandoz 100 mg . — . .
Romeénia Romania comprimate filmate Sitagliptina 100 mg [r)z\l/;itlg:lo por Via oral
Sitagliptin/ Metformin . o Comprimido
Romeénia Sandoz S.R.L. Sandoz 50 mg/1000 mg Sltagl_lptlna/me 50 mg/1000 revestido por Via oral
. : tformina mg ,
comprimate filmate pelicula
Eslovaquia zhragmewd Sunitinib Pharmevid Sunitinib 12,5 mg Capsula Via oral
Eslovaquia zhracl;mewd Sunitinib Pharmevid Sunitinib 25 mg Capsula Via oral
Eslovaquia :hracl;mewd Sunitinib Pharmevid Sunitinib 50 mg Capsula Via oral
. Comprimido
Eslovaquia Heaton k.s. Anau 190 mg filmom Sitagliptina 100 mg revestido por Via oral
obalené tablety ,
pelicula
Comprimido
Eslovaquia Sandoz GmbH, Sitagliptin Sandoz 100 mg Sitagliptina 100 mg revestido por Via oral
pelicula
Comprimido
Eslovaquia Sandoz GmbH, Sitagliptin Sandoz 50 mg Sitagliptina 50 mg revestido por Via oral
pelicula
. . . A Comprimido
Eslovaquia Heaton k.s. S_.lpactlmet 50 [ng/1000 mg Sltagl_|pt|na/me 50 mg/1000 revestido por Via oral
filmom obalené tablety tformina mg pelicula
Sitagliptin/Metformin . — Comprimido
Eslovaquia Sandoz GmbH Sandoz 50 mg/1000 mg tSfltagl_lptlna/me 50 mg/1000 revestido por Via oral
. 8 ormina mg ,
filmom obalené tablety pelicula

14




Titular da

Estado- Autorizagdo Forma Via de
:I:I;nbro do de Introducdo Requerente | Nome do medicamento DCI Dosagem farmacéutica administracdo
no Mercado
Sandoz Sltagllptlna? Sandoz Comprimido
. Farmaceutica 100 mg . — . .
Espanha Farmaceutica, . . Sitagliptina 100 mg revestido por Via oral
comprimidos recubiertos de ,
S.A. . pelicula
pelicula EFG
Sandoz S|tag||pt|n§ sandoz Comprimido
. Farmaceutica 25 mg . I . .
Espanha Farmaceutica, - ; Sitagliptina 25 mg revestido por Via oral
comprimidos recubiertos de ,
S.A. . pelicula
pelicula EFG
Sandoz Sltagllptlna? Sandoz Comprimido
. Farmaceutica 50 mg . — . .
Espanha Farmaceutica, - ; Sitagliptina 50 mg revestido por Via oral
comprimidos recubiertos de ,
S.A. . pelicula
pelicula EFG
Sitagliptina/Metformina o
Sandoz . Sandoz Farmaceutica 50 Sitagliptina/me | 50 mg/1000 Compr.|m|do .
Espanha Farmaceutica, - . revestido por Via oral
mg/1000 mg comprimidos tformina mg ,
S.A. : : pelicula
recubiertos de pelicula EFG
Bluefish
Suécia Zréarmaceuncals Sunitinib Bluefish Sunitinib 12,5 mg Capsula Via oral
Bluefish
Suécia Fharmaceuticals Sunitinib Bluefish Sunitinib 25 mg Capsula Via oral
Bluefish
Suécia ;garmace“t'ca's Sunitinib Bluefish Sunitinib 50 mg Cépsula Via oral
Paises Baixos Genepharm Egotux 12,5 mg harde Sunitinib 12,5 mg Capsula Via oral
S.A. capsules
Paises Baixos Genepharm Egotux 25 mg harde Sunitinib 25 mg Capsula Via oral
S.A. capsules
Paises Baixos Genepharm Egotux 37,5 mg harde Sunitinib 37,5 mg Capsula Via oral
S.A. capsules
Paises Baixos Genepharm Egotux 50 mg harde Sunitinib 50 mg Capsula Via oral
S.A. capsules
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Titular da

Estado- Autorizagido Forma Via de
:I:I;nbro do de Introducdo Requerente | Nome do medicamento DCI Dosagem farmacéutica administracdo
no Mercado
, Ursodeoxycholzuur Teva Acido .
Paises Baixos Teva B.V. ursodesoxicolic | 300 mg Comprimido Via oral
300 mg, tabletten o
, Ursodeoxycholzuur Teva Acido ,
Paises Baixos Teva B.V. ursodesoxicolic | 500 mg Comprimido Via oral
500 mg, tabletten o
- Sitagliptine DOC Generici, Comprimido
Paises Baixos g?cl: Generici 100 mg filmomhulde Sitagliptina 100 mg revestido por Via oral
T tabletten pelicula
- Sitagliptine DOC Generici, Comprimido
Paises Baixos gor(l: Generici 25 mg filmomhulde Sitagliptina 25 mg revestido por Via oral
T tabletten pelicula
- Sitagliptine DOC Generici, Comprimido
Paises Baixos g?cl: Generici 50 mg filmomhulde Sitagliptina 50 mg revestido por Via oral
T tabletten pelicula
. Comprimido
Paises Baixos Heaton k.s. Anau 100 mg filmomhulde Sitagliptina 100 mg revestido por Via oral
tabletten ,
pelicula
. . Comprimido
, . Maddox Pharma Sitagla 100 mg filmomhulde . I . .
Paises Baixos Swiss B.V. tabletten Sitagliptina 100 mg rev’estldo por Via oral
pelicula
. ) Comprimido
, . Maddox Pharma Sitagla 25 mg filmomhulde . — . .
Paises Baixos Swiss B.V. tabletten Sitagliptina 25 mg rev,est|do por Via oral
pelicula
. : Comprimido
, . Maddox Pharma Sitagla 50 mg filmomhulde . - . .
Paises Baixos Swiss B.V. tabletten Sitagliptina 50 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
. - Comprimido
, . Sitagliptine Sandoz 100 mg, . I . .
Paises Baixos Sandoz B.V. filmomhulde tabletten Sitagliptina 100 mg rev’estldo por Via oral
pelicula
. . Comprimido
, . Sitagliptine Sandoz 100 mg, . i . .
Paises Baixos Sandoz B.V. filmomhulde tabletten Sitagliptina 100 mg ;)ee\lliiitlfo por Via oral
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Titular da

Estado- Autorizagido Forma Via de
:I:I;nbro do de Introducdo Requerente | Nome do medicamento DCI Dosagem farmacéutica administracdo
no Mercado
. N Comprimido
, . Sitagliptine Sandoz 100 mg, . I . .
Paises Baixos Sandoz B.V. filmomhulde tabletten Sitagliptina 100 mg rev’estldo por Via oral
pelicula
. - Comprimido
, . Sitagliptine Sandoz 100 mg, . I . .
Paises Baixos Sandoz B.V. filmomhulde tabletten Sitagliptina 100 mg rev’estldo por Via oral
pelicula
. - Comprimido
, . Sitagliptine Sandoz 100 mg, . i . .
Paises Baixos Sandoz B.V. filmomhulde tabletten Sitagliptina 100 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
. _— Comprimido
. . Sitagliptine Sandoz 25 mg, - _— . .
Paises Baixos Sandoz B.V. filmomhulde tabletten Sitagliptina 25 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
. _— Comprimido
, . Sitagliptine Sandoz 25 mg, . I . .
Paises Baixos Sandoz B.V. filmomhulde tabletten Sitagliptina 25 mg rev’estldo por Via oral
pelicula
. _— Comprimido
, . Sitagliptine Sandoz 25 mg, . o . .
Paises Baixos Sandoz B.V. filmomhulde tabletten Sitagliptina 25 mg rev,est|do por Via oral
pelicula
. o Comprimido
Paises Baixos Sandoz B.V. Sltagllptlne Sandoz 25 mg, Sitagliptina 25 mg revestido por Via oral
filmomhulde tabletten ,
pelicula
. _— Comprimido
. . Sitagliptine Sandoz 25 mg, - _— . .
Paises Baixos Sandoz B.V. filmomhulde tabletten Sitagliptina 25 mg rev’estldo por Via oral
pelicula
. _— Comprimido
, . Sitagliptine Sandoz 50 mg, . I . .
Paises Baixos Sandoz B.V. filmomhulde tabletten Sitagliptina 50 mg rev’estldo por Via oral
pelicula
. N Comprimido
, . Sitagliptine Sandoz 50 mg, . o . .
Paises Baixos Sandoz B.V. filmomhulde tabletten Sitagliptina 50 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
. o Comprimido
Paises Baixos Sandoz B.V. Sitagliptine Sandoz 50 mg, Sitagliptina 50 mg revestido por Via oral

filmomhulde tabletten

pelicula
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Titular da

Estado- Autorizagido Forma Via de
:I:I;nbro do de Introducdo Requerente | Nome do medicamento DCI Dosagem farmacéutica administracdo
no Mercado
. _— Comprimido
, . Sitagliptine Sandoz 50 mg, . I . .
Paises Baixos Sandoz B.V. filmomhulde tabletten Sitagliptina 50 mg rev’estldo por Via oral
pelicula
. . Comprimido
, . Sitagliptine Sandoz 50 mg, . I . .
Paises Baixos Sandoz B.V. filmomhulde tabletten Sitagliptina 50 mg rev’estldo por Via oral
pelicula
Sitagliptine/Metformine Combprimido
, - DOC Generici hydrochloride DOC Generici | Sitagliptina/me | 50 mg/1000 pr .
Paises Baixos . revestido por Via oral
S.r.l. 50mg/1000 mg, tformina mg clicula
filmomhulde tabletten P
Sitagliptine/Metformine Comprimido
, . Genericon hydrochloride Genericon 50 Sitagliptina/me | 50 mg/1000 pr .
Paises Baixos ) - revestido por Via oral
Pharma GmbH mg/1000 mg filmomhulde tformina mg ,
pelicula
tabletten
. . . i Comprimido
Paises Baixos Heaton k.s. S."paCt'met >0mg/1000 mg, S|tag|'|pt|na/me 50 mg/1000 revestido por Via oral
filmomhulde tabletten tformina mg ,
pelicula
. . — Comprimido
Paises Baixos Manox Pharma S_ltaglamet 50 mg/1000 mg Sltagl'lptlna/me 50 mg/1000 revestido por Via oral
Swiss B.V. filmomhulde tabletten tformina mg pelicula
Sitagliptine/Metformine HCI . — Comprimido
Paises Baixos Sandoz B.V. Sandoz 50mg/1000 mg, Sltagl_lptlna/me >0 mg/1000 revestido por Via oral
y tformina mg ,
filmomhulde tabletten pelicula
Sitagliptine/Metformine HCI . - Comprimido
Paises Baixos Sandoz B.V. Sandoz 50mg/1000 mg, S|tag|_|pt|na/me 50 mg/1000 revestido por Via oral
g tformina mg ,
filmomhulde tabletten pelicula
Sitagliptine/Metformine HCI . — Comprimido
Paises Baixos Sandoz B.V. Sandoz 50mg/1000 mg, Sltagl_lptlna/me 50 mg/1000 revestido por Via oral
. tformina mg ,
filmomhulde tabletten pelicula
Sitagliptine/Metformine HCI . — Comprimido
Paises Baixos Sandoz B.V. Sandoz 50mg/1000 mg, Sltagl_lptlna/me 50 mg/1000 revestido por Via oral
f tformina mg ,
filmomhulde tabletten pelicula
Sitagliptine/Metformine HCI . — Comprimido
Paises Baixos Sandoz B.V. Sandoz 50mg/1000 mg, Sltagl_lptlna/me >0 mg/1000 revestido por Via oral
. tformina mg ,
filmomhulde tabletten pelicula
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Titular da

Estado- - = .
Autorizagao . Forma Via de

:I:I;nbro do de Introducdo Requerente | Nome do medicamento DCI Dosagem farmacéutica administracdo
no Mercado

Reino Unido Genus Fesoterodine Fumarate Comprimido de

(Irlanda do Pharmaceuticals Stada 4mg prolonged- Fesoterodina 4 mg libertacao Via oral

Norte) Limited release tablets prolongada

Reino Unido Genus Fesoterodine Fumarate Comprimido de

(Irlanda do Pharmaceuticals Stada 8mg prolonged- Fesoterodina 8 mg libertagao Via oral

Norte) Limited release tablets prolongada

Reino Unido o Acido

(Irlanda do Teva UK Limited Ursodeoxycholic acid 150 ursodesoxicdlic | 150 mg Comprimido Via oral

mg tablets
Norte) 0
. . Alissa i

Reino Unido L _ Comprimido

(Irlanda do Healthcare Nortriptyline 10 mg film Nortriptilina 10 mg revestido por Via oral
Research coated tablets ,

Norte) S pelicula
Limited

. . Alissa o

Reino Unido C _— Comprimido

(Irlanda do Healthcare Nortriptyline 25 mg film Nortriptilina 25 mg revestido por Via oral
Research coated tablets ,

Norte) Limited pelicula
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Anexo IB. Medicamentos para os quais se recomenda a suspensao das autorizacoes de introdugcdao no mercado e pedidos de autorizacao de
introdugcdao no mercado que nao satisfazem os critérios de autorizacao

pelicula

Titular da
Estado- Autorizagao Forma Via de
Membro de Requerente Nome do medicamento DCI Dosagem A as . =
= farmacéutica administracao
do EEE Introdugao
no Mercado
. +pharma Sitagliptin/Metforminhydrochlori Sitagliptina/m Comprimido
Austria arzneimittel d +pharma 50 mg/850 mg glip 50 mg/850 revestido por Via oral
. etformina ,
gmbh Filmtabletten mg pelicula
] AOP Orphan . Comprimido
Austria Pharmaceutical T_adalaﬂl AQP 20 mg Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
Filmtabletten P
s GmbH pelicula
) o S s a
Austria Baxter B.V. Propofol Baxter_l /O.MCT . Propofol 10 mg/ml Emulséo |nJetayeI Via intravenosa
Emulsion zur Injektion/Infusion ou para perfusao
] o S e s
Austria Baxter B.V. Propofol Baxter_2 /°.MCT . Propofol 20 mg/ml Emulsdo |nJetayeI Via intravenosa
Emulsion zur Injektion/Infusion ou para perfusao
. Comprimido
5 . G.L. Pharma Sorafenib G.L. 400 mg- . . .
Austria GmbH Filmtabletten Sorafenib 400 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
. G.L. Pharma Comprimido
Austria G.m.bH Lanrektan 10 mg-Filmtabletten | Tadalafil 10 mg revestido por Via oral
pelicula
. G.L. Pharma Comprimido
Austria G.m.bH Talrektan 10 mg Filmtabletten Tadalafil 10 mg revestido por Via oral
pelicula
] G.L. Pharma Comprimido
Austria G.m.bH Lanrektan 2,5 mg-Filmtabletten | Tadalafil 2,5 mg revestido por Via oral
pelicula
. G.L. Pharma Comprimido
Austria G.m.bH Talrektan 2,5 mg Filmtabletten | Tadalafil 2,5mg revestido por Via oral
pelicula
. G.L. Pharma Comprimido
Austria G.miaH Lanrektan 20 mg-Filmtabletten | Tadalafil 20 mg revestido por Via oral

20




Titular da

Estado- Autorizagao Forma Via de
Membro de Requerente Nome do medicamento DCI Dosagem farmacéutica administracio
do EEE Introdugdo ¢
no Mercado
. G.L. Pharma Comprimido
Austria G.m.bH Talrektan 20 mg Filmtabletten Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
pelicula
. G.L. Pharma Comprimido
Austria G.miaH Lanrektan 5 mg-Filmtabletten Tadalafil 5 mg revestido por Via oral
pelicula
] G.L. Pharma Comprimido
Austria G.rn.bH Talrektan 5 mg Filmtabletten Tadalafil 5 mg revestido por Via oral
pelicula
. . Sitagliptin/Metforminhydrochlori . — Comprimido
Austria Genericon d Genericon 50 mg/850 mg Sltagllptlna/m 50 mg/850 revestido por Via oral
Pharma GmbH . etformina ,
Filmtabletten mg pelicula
. Holsten Amlodipin/Valsartan/HCT Amlodipina/va | 10 mg/160 Comprimido
Austria Rivopharm 10 mg/160 mg/12,5 | Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
Pharma . L ,
mg Filmtabletten orotiazida g pelicula
] Amlodipin/Valsartan/HCT Amlodipina/va Comprimido
Austria Holsten Rivopharm 10 mg/160 mg/25 Isartan/hidrocl 10 mg/160 revestido por Via oral
Pharma 8 o mg/25 mg ,
mg Filmtabletten orotiazida pelicula
. Amlodipin/Valsartan/HCT Amlodipina/va Comprimido
Austria Holsten Rivopharm 10 mg/320 mg/25 Isartan/hidrocl 10 mg/320 revestido por Via oral
Pharma . L mg/25 mg ,
mg Filmtabletten orotiazida pelicula
. Holsten Amlodipin/Valsartan/HCT Amlodipina/va | 5 mg/160 Comprimido
Austria Rivopharm 5 mg/160 mg/12,5 Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
Pharma . L ;
mg Filmtabletten orotiazida g pelicula
Amlodipin/Valsartan/HCT Amlodipina/va Comprimido
Austria Holsten Rivopharm 5 mg/160 mg/25 Isartan/hidrocl > Mg/160 revestido por Via oral
Pharma . - mg/25 mg P
mg Filmtabletten orotiazida pelicula
Opella .
Austria Healthcare Racecadotril Opella Healthcare Racecadotril 100 mg Capsula Via oral

Austria GmbH

100 mg Hartkapsel
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Estado-

Titular da
Autorizagao

Membro de Requerente Nome do medicamento DCI Dosagem r:rrnTaacéutica ‘aI::Ian::ﬁistra S0
do EEE Introdugdo ¢
no Mercado
Pharmaselect
Austria Inter_r!atlonal Colchanova 0,5 mg Tabletten Colquicina 0,5 mg Comprimido Via oral
Beteiligungs
GmbH
Pharmaselect
Austria Inter.r!atlonal Colchanova 1 mg Tabletten Colquicina 1 mg Comprimido Via oral
Beteiligungs
GmbH
. _ Comprimido
Austria Sandoz GmbH Qarunawr Sandoz 800 mg Darunavir 800 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ,
pelicula
] . Efavirenz/emt | 600 mg/200 | Comprimido
Austria Sandoz GmbH Padwrgm 600 mg/200 mg/245 ricitabina/teno | mg/245 m revestido por Via oral
mg - Filmtabletten : ,
fovir g pelicula
) Sitagliptin/Metformin Sandoz Sitagliptina/m Comprimido
Austria Sandoz GmbH GmbH 50 mg/850 mg - g'ip 50 mg/850 revestido por Via oral
. etformina ,
Filmtabletten mg pelicula
: _ Comprimido
Austria Sandoz GmbH S.orafemb Sandoz 400 mg Sorafenib 400 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ,
pelicula
: . Stada Abacavir/Lamivudin Stada 600 Abacavir/lami | 600 mg/300 Compr_lmldo .
Austria L . . revestido por Via oral
Arzneimittel mg/300 mg Filmtabletten vudina mg pelicula
. Comprimido
" . Stada Darunavir STADA 800 mg . . .
Austria Arzneimittel Filmtabletten Darunavir 800 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
. Comprimido
Austria Stada_ . D_eferaswox STADA 900 mg Deferasirox 900 mg revestido por Via oral
Arzneimittel Filmtabletten ,
pelicula
. . 600 mg/200 | Comprimido
Austria Stada' . Efatrl'ten 600 mg/200 mg/245 Efavirenz mg/245 m revestido por Via oral
Arzneimittel mg Filmtabletten ,
g pelicula
. Comprimido
" . Stada Lacosamid STADA 100 mg . . .
Austria Arzneimittel Filmtabletten Lacosamida 100 mg revestido por Via oral

pelicula
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Estado-

Titular da
Autorizagao

Membro de Requerente Nome do medicamento DCI Dosagem r:rrnTaacéutica ‘aI::Ian::ﬁistra S0
do EEE Introdugdo ¢
no Mercado
. Comprimido
Austria Stada. . Lf'acosamld STADA 150 mg Lacosamida 150 mg revestido por Via oral
Arzneimittel Filmtabletten ,
pelicula
. Comprimido
Austria Stada_ . Lgcosam|d STADA 200 mg Lacosamida 200 mg revestido por Via oral
Arzneimittel Filmtabletten ,
pelicula
. Comprimido
Austria Stada' . Lgcosamld STADA 50 mg Lacosamida 50 mg revestido por Via oral
Arzneimittel Filmtabletten ,
pelicula
Austria Stada_ . Posacone_azol STAD.A 40 mg/ml Posaconazol 40 mg/ml Suspensdo oral Via oral
Arzneimittel Suspension zum Einnehmen
« Eltrombopag Devatis 12,5 mg Comprimido
Austria Devatis GmbH ) ! Eltrombopag 12,5 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ,
pelicula
. Comprimido
Austria Devatis GmbH E!trombopag Devatis 25 mg Eltrombopag 25 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ,
pelicula
. Comprimido
Austria Devatis GmbH E_Itrombopag Devatis 50 mg Eltrombopag 50 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ‘
pelicula
. Comprimido
Austria Devatis GmbH E_Itrombopag Devatis 75 mg Eltrombopag 75 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ,
pelicula
Pharos
. . Pharmaceutical | Nilotinib PharOS 150 mg S . .
Austria Oriented Hartkapseln Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
Pharos
! ) Pharmaceutical | Nilotinib Viatris 150 mg S . .
Austria Oriented Hartkapseln Nilotinib 150 mg Capsula Via oral

Services Ltd.
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Estado-

Titular da
Autorizagao

Membro de Requerente Nome do medicamento DCI Dosagem r:rrnTaacéutica ‘aI::Ian::ﬁistra S0
do EEE Introdugdo ¢
no Mercado
Pharos
" . Pharmaceutical | Nilotinib Zentiva 150 mg S . .
Austria Oriented Hartkapseln Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
Pharos
5 . Pharmaceutical | Nilotinib PharOS 200 mg S . .
Austria Oriented Hartkapseln Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
Pharos
5 . Pharmaceutical | Nilotinib Viatris 200 mg S . .
Austria Oriented Hartkapseln Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
Pharos
" . Pharmaceutical | Nilotinib Zentiva 200 mg S . .
Austria Oriented Hartkapseln Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
Pharos
5 . Pharmaceutical | Nilotinib PharOS 50 mg S . .
Austria Oriented Hartkapseln Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
Pharos
“ . Pharmaceutical | Nilotinib Viatris 50 mg S . .
Austria Oriented Hartkapseln Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
. . Comprimido
o . Leflunomide AB - 10 mg - Film- . . .
Bélgica Aurobindo N.V. coated tablet Leflunomida 10 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
Bélgica Aurobindo N.V. Olanzapina Aurobindo xx mg Olanzapina Com_prlmld’o Via oral
10 mg orodispersivel
Bélgica Aurobindo N.V. Olanzapine AB 5 mg tabletten Olanzapina 5 mg Comprimido Via oral
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Titular da

Estado- Autorizagao Forma Via de
Membro de Requerente Nome do medicamento DCI Dosagem farmacéutica administracio
do EEE Introdugdo ¢
no Mercado
Bélgica Aurobindo N.V. Olanzapine AB 10 mg tabletten | Olanzapina 10 mg Comprimido Via oral
o . . . . Comprimido .
Bélgica Aurobindo N.V. Olanzapina Aurobindo xx mg Olanzapina 15 mg orodispersivel Via oral
Bélgica Aurobindo N.V. Olanzapine AB 15 mg tabletten | Olanzapina 15 mg Comprimido Via oral
Bélgica Aurobindo N.V. Olanzapine AB 2.5 mg tabletten | Olanzapina 2,5mg Comprimido Via oral
Bélgica Aurobindo N.V. Olanzapina Aurobindo xx mg Olanzapina 20 mg Com_prlmld’o Via oral
orodispersivel
Bélgica Aurobindo N.V. Olanzapine AB 20 mg tabletten | Olanzapina 20 mg Comprimido Via oral
Olanzapin AB 5 mg .
Bélgica Aurobindo N.V. orodispergeerbare Olanzapina 5 mg Com.prlmld,o Via oral
orodispersivel
tabletten
Bélgica Aurobindo N.V. Olanzapine AB 7.5 mg tabletten | Olanzapina 7,5 mg Comprimido Via oral
. . Comprimido
4 Aurobindo Bosentan AB - 125 mg - Film- . .
Bélgica Pharma B.V. coated tablet Bosentano 125 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
. . Comprimido
o Aurobindo Bosentan AB - 62.5 mg - Film- - .
Bélgica Pharma B.V. coated tablet Bosentano 62,5 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
Bélgica Brown & Burk Lymecycline Brown & Burk Limeciclina 300 m Cépsula Via oral
9 IR Limited ymecy 9 P
EG - _ ~ Eilrm Comprimido
Bélgica (Eurogenerics) Erlotinib EG - 100 mg - Film Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
NV coated tablet pelicula
EG - _ CEie Comprimido
Bélgica (Eurogenerics) Erlotinib EG - 150 mg - Film Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
Y coated tablet pelicula
EG . _ Bl Comprimido
Bélgica (Eurogenerics) Erlotinib EG - 25 mg - Film Erlotinib 25 mg revestido por Via oral

NV

coated tablet

pelicula
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Estado-

Titular da
Autorizagao

Membro de Requerente Nome do medicamento DCI Dosagem r:rrnTaacéutica ‘aI::Ian::ﬁistra S0
do EEE Introdugdo ¢
no Mercado
EG o ) R Comprimido
Bélgica (Eurogenerics) Erlotinib EG - 50 mg - Film Erlotinib 50 mg revestido por Via oral
NV coated tablet pelicula
EG : B ~ Comprimido
Bélgica (Eurogenerics) Lgcosam|de EG - 100 mg Lacosamida 100 mg revestido por Via oral
Ny Film-coated tablet pelicula
EG . B _ Comprimido
Bélgica (Eurogenerics) I;’alcosamlde EG - 150 mg Lacosamida 150 mg revestido por Via oral
NV ilm-coated tablet pelicula
EG . Comprimido
4 . Lacosamide EG - 200 mg - . . .
Bélgica (NEVurogenerlcs) Film-coated tablet Lacosamida 200 mg ;ee\llie(::itlg:lo por Via oral
EG . B R Comprimido
Bélgica (Eurogenerics) Lacosamide EG - 50 mg - Film Lacosamida 50 mg revestido por Via oral
Ny coated tablet pelicula
EG . e Comprimido
Bélgica (Eurogenerics) Sorafemb Eurogenerics - 400 Sorafenib 400 mg revestido por Via oral
NV mg - Film-coated tablet pelicula
EG . . Comprimido
. - Tadalafil Eurogenerics - 10 mg ) - -
Bélgica (NEVurogenerlcs) - Film-coated tablet Tadalafil 10 mg ;ee\lliitlgio por Via oral
EG . — Comprimido
Bélgica (Eurogenerics) Ta<_ja|af|| Eurogenerics - 2.5 mg Tadalafil 2,5 mg revestido por Via oral
Ny - Film-coated tablet pelicula
EG ' e Comprimido
Bélgica (Eurogenerics) TanlaIafll Eurogenerics - 20 mg Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
NV - Film-coated tablet pelicula
EG . . Comprimido
4 . Tadalafil Eurogenerics - 5 mg - . . .
Bélgica (NEVurogenerlcs) Film-coated tablet Tadalafil 5 mg ;ee\lliitlgio por Via oral
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Estado-

Titular da
Autorizagao

Membro de Requerente Nome do medicamento DCI Dosagem r:rrnTaacéutica ‘aI::Ian::ﬁistra S0
do EEE Introdugdo ¢
no Mercado
Pharmaselect Comprimido
s International Colchicin Pharmaselect - 0.5 - pr .
Bélgica . Colquicina 0,5 mg revestido por Via oral
Beteiligungs mg - Tablet clicula
GmbH P
Pharmaselect Comprimido
o International Colchicin Pharmaselect - 1 mg - - pr .
Belgica - Colquicina 1 mg revestido por Via oral
Beteiligungs Tablet clicula
GmbH p
. Comprimido
o Sandoz - SA- Darunavir Sandoz - 600 mg - . . .
Belgica NV - Belgium Film-coated tablet Darunavir 600 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
. Comprimido
o Sandoz - SA- Darunavir Sandoz - 800 mg - . . .
Bélgica NV - Belgium Film-coated tablet Darunavir 800 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
L Comprimido
. Sandoz - SA- Erlotinib Sandoz - 100 mg - . . .
Bélgica NV - Belgium Film-coated tablet Erlotinib 100 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
. Comprimido
. Sandoz - SA- Erlotinib Sandoz - 150 mg - . . .
Bélgica NV - Belgium Film-coated tablet Erlotinib 150 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
. Comprimido
o Sandoz - SA- Erlotinib Sandoz - 25 mg - - . .
Belgica NV - Belgium Film-coated tablet Erlotinib 25 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
. Comprimido
o Sandoz - SA- Sorafenib Sandoz - 400 mg - . . .
Bélgica NV - Belgium Film-coated tablet Sorafenib 400 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
Sitagliptin/Metformin Sandoz Sitagliptina/m Comprimido
Bélgica Sandoz GmbH GmbH - 50 mg - 850 mg - Film- g'ip 50 mg/850 revestido por Via oral
etformina P
coated tablet mg pelicula
Generis . ; _ _ Comprimido
Bélgica Farmacéutica, Teriflunomide AB - 14 mg Teriflunomida 14 mg revestido por Via oral

S.A.

Film-coated tablet

pelicula
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Generis Comprimido
Bélgica Farmacéutica, Trazodona Generis Phar Trazodona 100 mg revestido por Via oral
S.A. pelicula
4 Kappler Pharma e " . . .
Bélgica Consult GmbH Betahistin "Kappler Beta-histina 16 mg Comprimido Via oral
4 Kappler Pharma e " . . .
Bélgica Consult GmbH Betahistin "Kappler Beta-histina 24 mg Comprimido Via oral
0 Kappler Pharma e " e o .
Bélgica Consult GmbH Betahistin "Kappler Beta-histina 8 mg Comprimido Via oral
Pharos
Bélgica Phgrmaceutlcal Nilotinib PharOS 150 mg, harde Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Oriented capsules
Services Ltd.
Pharos
o Pharmaceutical | Nilotinib PharOS 200 mg, harde S . .
Bélgica Oriented capsules Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
Pharos
Bélgica Phgrmaceutlcal Nilotinib PharOS 50 mg, harde Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
Oriented capsules
Services Ltd.
Bélgica Viatris Limited Nilotinib Viatris 150 mg, harde Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
capsules
Bélgica Viatris Limited Nilotinib Viatris 200 mg, harde Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
capsules
4 S Nilotinib Viatris 50 mg, harde S . .
Bélgica Viatris Limited capsules Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
. . Amlodipina/va | 10 mg/160 | Comprimido
- Alkaloid - INT Amlodipine/Valsartan/Hydrochl . . .
Bulgaria d.o.o. orothiazide Alkaloid-INT Isart.an'/hldrocl mg/12,5 m rev,estldo por Via oral
orotiazida g pelicula
. L Amlodipina/va Comprimido
. Alkaloid - INT Amlodipine/Valsartan/Hydrochl . 10 mg/160 . .
Bulgaria d.o.o. orothiazide Alkaloid-INT Isartan/hidrocl mg/25 mg revestido por Via oral

orotiazida

pelicula
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Bulgaria | Alkaloid - INT Amlodipine/Valsartan/Hydrochl g?r';dr%rl‘j{g’; 10 mg/160 rcé’vnggtri'g;'i%r Via oral
d.o.o. orothiazide Alkaloid-INT Y mg/25 mg ,
orotiazida pelicula
Bulgaria Alkaloid - INT AmIo<_jip!ne/VaIsar_tan/HydrochI g?:&dr:/p;]?jgj 10 mg/320 rC;vn;Et?crl?Jl‘;%r Via oral
d.o.o. orothiazide Alkaloid-INT L mg/25 mg ,
orotiazida pelicula
. o Amlodipina/va | 5 mg/160 Comprimido
Bulgaria ﬁ!lgil)c.nd - INT ﬁ:;{z?;g:g:/Xﬂ:;:ga_r;/Nl::_ydrochl Isart.an./hidrocl mg/12,5 m rev,estido por Via oral
orotiazida g pelicula
. Comprimido
Bulgaria ,dAII;aémd - INT Lacosamide Alkaloid-INT Lacosamida 100 mg revestido por Via oral
T pelicula
. Comprimido
Bulgaria ﬁll;a(l)md - INT Lacosamide Alkaloid-INT Lacosamida 150 mg revestido por Via oral
T pelicula
, Alkaloid - INT Comprimido
Bulgaria d.0.0 Lacosamide Alkaloid-INT Lacosamida 200 mg revestido por Via oral
T pelicula
. Comprimido
Bulgaria ﬁll;a(l)md - INT Lacosamide Alkaloid-INT Lacosamida 50 mg revestido por Via oral
T pelicula
Comprimido
Bulgaria g.nl’_].baharma Gerocilan Tadalafil 10 mg revestido por Via oral
pelicula
. G.L. Pharma Comprimido
Bulgaria G.m.bH Gerocilan Tadalafil 2,5mg revestido por Via oral
pelicula
. G.L. Pharma Comprimido
Bulgaria G.m.bH Gerocilan Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
pelicula
. G.L. Pharma Comprimido
Bulgaria G.m.bH Gerocilan Tadalafil 5 mg re\l/,estlido por Via oral
pelicula
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Amlodipina/va | 5 mg/160 Comprimido
Bulgaria Zl'lljarmacons Amvalcon-Co Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
orotiazida g pelicula
Bulgaria Zl'lljarmacons Olanzacon Olanzapina 10 mg Comprimido Via oral
- Pharmacons . Compr.imido .
Bulgaria AD Tadalacon Tadalafil 10 mg revestido por Via oral
pelicula
- Pharmacons ) Compr_imido .
Bulgaria AD Tadalacon Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
pelicula
. _— Comprimido
Bulgaria Pharmacons Vildacon-Met V|IdagI|pF|na/ >0 mg/1000 revestido por Via oral
AD metformina mg ,
pelicula
Bulgaria ELn:‘itC;ia((ajnerlcs Colchicine Ria Colquicina 0,5 mg Comprimido Via oral
Bulgaria Eilnﬁitizne”cs Colchicine Ria Colquicina 1 mg Comprimido Via oral
Comprimido
Bulgaria Sandoz d.d. Erlotinib Sandoz Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
pelicula
Comprimido
Bulgaria Sandoz d.d. Erlotinib Sandoz Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
pelicula
Comprimido
Bulgaria Teva B.V. Deferasirox Teva Deferasirox 900 mg revestido por Via oral
pelicula
Amlodipina/va | 10 mg/160 Comprimido
Bulgaria Zentiva k.s. Asbima HCT Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
orotiazida g pelicula
Amlodipina/va | 5 mg/160 Comprimido
Bulgaria Zentiva k.s. Asbima HCT Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
orotiazida g pelicula
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Pharmascience
Bulgaria International Nilotinib Pharmascience Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Limited
Pharmascience
Bulgaria International Nilotinib Pharmascience Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Limited
Bulgaria Viatris Limited Nilotinib Viatris Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Bulgaria Viatris Limited Nilotinib Viatris Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Bulgaria Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva Nilotinib 150 mg Cépsula Via oral
Bulgaria Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
. Amlodipina/va | 10 mg/160 Comprimido
Croacia Alkalold - INT Aweljkano 10 m9/160 mg/12,5 Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
d.o.o. mg filmom oblozene tablete L ,
orotiazida g pelicula
. Amlodipina/va Comprimido
.. Alkaloid - INT Awerkano 10 mg/160 mg/25 . 10 mg/160 . .
Croacia d.o.o. mg filmom obloZene tablete Isart_an_/hldrocl mg/25 mg rev,estldo por Via oral
orotiazida pelicula
- Amlodipina/va Comprimido
Croacia Alkaloid - INT Awer_kano 10 m9/320 mg/25 Isartan/hidrocl 10 mg/320 revestido por Via oral
d.o.o. mg filmom oblozene tablete L mg/25 mg P
orotiazida pelicula
. Amlodipina/va | 5 mg/160 Comprimido
Croacia Alkaloid - INT Aweljkano > mg{160 mg/12,5 Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
d.o.o. mg filmom oblozene tablete Y ,
orotiazida g pelicula
—_ Amlodipina/va Comprimido
Croacia Alkaloid - INT A_werkano 5vm9/160 mg/25 mg Isartan/hidrocl 5> mg/160 revestido por Via oral
d.o.o. filmom oblozZene tablete L mg/25 mg ,
orotiazida pelicula
- . . Comprimido
Croacia Alkaloid - INT LOSﬂ:IOI’Id 100 mg filmom Lacosamida 100 mg revestido por Via oral
d.o.o. obloZene tablete

pelicula

31




Estado-

Titular da
Autorizagao

Membro de Requerente Nome do medicamento DCI Dosagem r:rrnTaacéutica ‘aI::Ian::ﬁistra S0
do EEE Introdugdo ¢
no Mercado
—_ . ) Comprimido
Croacia Alkaloid - INT LOSﬂjOrId 150 mg filmom Lacosamida 150 mg revestido por Via oral
d.o.o. oblozene tablete ,
pelicula
- . ) Comprimido
Croacia Alkaloid - INT LOSﬂ:IOI’Id 200 mg filmom Lacosamida 200 mg revestido por Via oral
d.o.o. obloZene tablete ,
pelicula
- . ) Comprimido
Croacia Alkaloid - INT Losn'vlond >0 mg filmom Lacosamida 50 mg revestido por Via oral
d.o.o. oblozene tablete P
pelicula
AOP Orphan . . Comprimido
Croacia Pharmaceutical Tadavlafll AOP 20 mg filmom Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
oblozene tablete ,
s GmbH pelicula
Belupo lijekovi . . Y Comprimido
Croacia i kozmetika, Midza 100 mg filmom oblozene Lacosamida 100 mg revestido por Via oral
tablete ,
d.d. pelicula
Belupo lijekovi . . . Comprimido
Croacia i kozmetika, Midza 150 mg filmom oblozene Lacosamida 150 mg revestido por Via oral
tablete ,
d.d. pelicula
Belupo lijekovi . ) v Comprimido
Croacia i kozmetika, Midza 200 mg filmom oblozene Lacosamida 200 mg revestido por Via oral
tablete ,
d.d. pelicula
Belupo lijekovi . ) . Comprimido
Croacia i kozmetika, Midza 50 mg filmom oblozene Lacosamida 50 mg revestido por Via oral
tablete ,
d.d. pelicula
Belupo lijekovi Condias Combi 50 mg/850 m Sitagliptina/m Comprimido
Croacia i kozmetika, - . 9 9 glip 50 mg/850 | revestido por Via oral
filmom oblozene tablete etformina ;
d.d. mg pelicula
Amlodipin/valsartan/hidroklorot - -
C . Genepharm iazid Genepharm 10 mg/160 Amlodlplr_xa/va 10 mg/160 Compr_lmldo .
Croacia . . Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
S.A. mg/12,5 mg filmom oblozene L ,
orotiazida g pelicula

tablete
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Amlodipin/valsartan/hidroklorot . L
. Genepharm iazid Genepharm 10 mg/160 Amlodlplr_1a/va 10 mg/160 Compr_lmldo .
Croacia . < Isartan/hidrocl revestido por Via oral
S.A. mg/25 mg filmom oblozene - mg/25 mg ,
tablete orotiazida pelicula
Amlodipin/valsartan/hidroklorot - -
C . Genepharm iazid Genepharm 10 mg/320 Amlodlplr_ma/va 10 mg/320 Compr_lmldo .
Croacia . v Isartan/hidrocl revestido por Via oral
S.A. mg/25 mg filmom oblozene L mg/25 mg ,
tablete orotiazida pelicula
Amlodipin/valsartan/hidroklorot - .
- Genepharm iazid Genepharm 5 mg/160 Amlodlplpa/va 5> mg/160 Compr.lmldo .
Croacia SA mg/12,5 mg filmom oblozene Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
o taglete, orotiazida g pelicula
Amlodipin/valsartan/hidroklorot - -
- Genepharm iazid Genepharm 5 mg/160 Amlodlplr_ua/va 5 mg/160 Compr_|m|do .
Croacia SA mg/25 mg filmom obloZene Isartan/hidrocl ma/25 mg revestido por Via oral
o tablete orotiazida pelicula
. Sitagliptin/metforminklorid . — Comprimido
Croacia Sl’?;fnl;lgogmbH Genericon 50 mg/850 mg ié;i?#?;':a/m 50 mg/850 revestido por Via oral
filmom obloZene tablete mg pelicula
Jadran Magnolicomb HCT Amlodipina/va | 10 mg/160 Comprimido
Croacia Galenski 10mg/160mg/12,5mg filmom Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
laboratorij d.d. oblozene tablete orotiazida g pelicula
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Jadran Magnolicomb HCT Amlodipina/va 5 ma/160 Comprimido
Croacia Galenski 5mg/160mg/25mg filmom Isartan/hidrocl m /925 m revestido por Via oral
laboratorij d.d. oblozene tablete orotiazida 9 9 pelicula
Jadran Magnolicomb HCT Amlodipina/va | 5 mg/160 Comprimido
Croacia Galenski 5mg/160mg/12,5mg filmom Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
laboratorij d.d. obloZene tablete orotiazida g pelicula
Mylan - . Comprimido
Croacia Pharmaceutical Erl°tv'n'b Mylan 150 mg filmom Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
P oblozene tablete ,
s Limited pelicula
. Comprimido
Croacia Pharmas d.o.o. Erlotlnlb PhavrmaS 150 mg Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
filmom oblozene tablete .
pelicula
Pharmaselect
Croacia Inter.n'atlonal Colcamexx 0,5 mg tablete Colquicina 0,5 mg Comprimido Via oral
Beteiligungs
GmbH
Pharmaselect
Croacia Inter_n_atlonal Colcamexx 1 mg tablete Colquicina 1 mg Comprimido Via oral
Beteiligungs
GmbH
I . Comprimido
Croacia Remedica Ltd ﬁrlotlnlb Rervnedlca 150 mg Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
filmom oblozene tablete .
pelicula
. Comprimido
Croacia Sandoz d.o.o0. I?arunawr S?ndoz 800 mg Darunavir 800 mg revestido por Via oral
filmom oblozene tablete ,
pelicula
. Comprimido
Croacia Sandoz d.o.o. Sorafenlb S@ndoz 400 mg Sorafenib 400 mg revestido por Via oral
filmom oblozene tablete ,
pelicula
Efavirenz/emt | 600 mg/200 | Comprimido
. Emtenef 600 mg/200 mg/245 A - -
Croacia Stada d.o.o. mg filmom obloene tablete r|c¢ab|na/teno mg/245 m rev,estldo por Via oral
fovir g pelicula
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. ) Comprimido
Croacia Stada d.o.o. Soravfenlb Stada 400 mg filmom Sorafenib 400 mg revestido por Via oral
oblozene tablete ,
pelicula
Umedica . . Comprimido
Croacia Netherlands I?eferaswoksv Umedica 180 mg Deferasirox 180 mg revestido por Via oral
filmom oblozene tablete ,
B.V. pelicula
Umedica . . Comprimido
Croacia Netherlands I?eferaswoksv Umedica 360 mg Deferasirox 360 mg revestido por Via oral
filmom oblozene tablete P
B.V. pelicula
Umedica . . Comprimido
Croacia Netherlands I?eferaswoksv Umedica 90 mg Deferasirox 90 mg revestido por Via oral
filmom oblozene tablete .
B.V. pelicula
Elpen . Comprimido de
Croacia Pharmaceutical Rauprg5|l_375 mg table_te s Ranolazina 375 mg libertagao Via oral
produljenim oslobadanjem
Co. Inc. prolongada
Elpen . Comprimido de
Croacia Pharmaceutical Rfoudpgﬁzlr:igqogg;%atg:lrﬁzems Ranolazina 500 mg libertagao Via oral
Co. Inc. P J J prolongada
Elpen . Comprimido de
Croacia Pharmaceutical Raupre.S|I.750 mg tablgte s Ranolazina 750 mg libertagao Via oral
produljenim oslobadanjem
Co. Inc. prolongada
Comprimido de
Croacia Hexal AG Rf:dzl?lléam:isr}qogb;?jzlﬁ.t:nf Ranolazina 375 mg libertagdo Via oral
P ] ) prolongada

35




Estado-

Titular da
Autorizagao

Membro de Requerente Nome do medicamento DCI Dosagem r:rrnTaacéutica ‘aI::Ian::ﬁistra S0
do EEE Introdugdo ¢
no Mercado
Comprimido de
Croacia Hexal AG Ranzolya .500 mg table_te s Ranolazina 500 mg libertagao Via oral
produljenim oslobadanjem
prolongada
Comprimido de
Croacia Hexal AG Ranzolya .750 mg table_te s Ranolazina 750 mg libertagao Via oral
produljenim oslobadanjem
prolongada
Croécia Milstein C.V. fallglléigpm hidroklorid 5 mg Pilocarpina 5 mg Comprimido Via oral
Pharos
Croacia Phgrmaceutlcal Nilotinib Pharmascience 150 mg Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Oriented tvrde kapsule
Services Ltd.
Pharos
Crodcia Phgrmaceutlcal Nilotinib PharOS 150 mg tvrde Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Oriented kapsule
Services Ltd.
Pharos
Croacia Ph;rmaceutlcal Nilotinib PharOS 150 mg tvrde Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Oriented kapsule
Services Ltd.
Pharos
Croacia Ph_armaceutlcal Nilotinib Pharmascience 200 mg Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Oriented tvrde kapsule
Services Ltd.
Pharos
Croacia Phgrmaceutlcal Nilotinib PharOS 200 mg tvrde Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Oriented kapsule

Services Ltd.

36




Estado-

Titular da
Autorizagao

Membro de Requerente Nome do medicamento DCI Dosagem r:rrnTaacéutica ‘aI::Ian::ﬁistra S0
do EEE Introdugdo ¢
no Mercado
Pharos
Croacia Ph_armaceutlcal Nilotinib PharOS 200 mg tvrde Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Oriented kapsule
Services Ltd.
Pharos
Croacia Phgrmaceutlcal Nilotinib PharOS 50 mg tvrde Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
Oriented kapsule
Services Ltd.
. ' Comprimido
Croacia Remedica Ltd. V|arevaIu 100 mg filmom Sildenafil 100 mg revestido por Via oral
oblozene tablete ,
pelicula
. : Comprimido
Croacia Remedica Ltd. V|ar(3mBIu 25 mg filmom Sildenafil 25 mg revestido por Via oral
oblozene tablete ,
pelicula
. ) Comprimido
- . ViaremBlu 50 mg filmom . ) . .
Croacia Remedica Ltd. oblosene tablete Sildenafil 50 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
Croacia Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva 150 mg tvrde Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
kapsule
Croécia Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva 200 mg tvrde Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
kapsule
Accord . ) . . Comprimido
Chipre Healthcare Iviverz tablet, film-coated 600 Aba_cawr/laml 600 mg/300 revestido por Via oral
mg/300 mg vudina mg ,
S.L.U pelicula
Aurobindo . Comprimido
Chipre Pharma (Malta) B_osentan Aurobindo tablet, Bosentano 125 mg revestido por Via oral
o film-coated 125mg .
Limited pelicula
Aurobindo . Comprimido
Chipre Pharma (Malta) Bosentan Aurobindo tablet, Bosentano 62,5 mg revestido por Via oral

Limited

film-coated 62,5mg

pelicula
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Aurobindo . .
Chipre Pharma (Malta) OIanlzaplne Aurobindo 5 mg Olanzapina Comprimido Via oral
- diokia 5 mg
Limited
Aurobindo . .
Chipre Pharma (Malta) OIanlzaplne Aurobindo 10 mg Olanzapina 10 mg Comprimido Via oral
L dlokia
Limited
Elpen - Amlodipina/va Comprimido
Chipre Pharmaceutical Arplo.dlp?lln/VaI"sartan/HydrochIor Isartan/hidrocl 10 mg/160 revestido por Via oral
thiazid "Elpen L mg/25 mg ,
Co. Inc orotiazida pelicula
Elpen Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor Amlodipina/va 10 mg/320 Comprimido
Chipre Pharmaceutical - F.), " y Isartan/hidrocl 9 revestido por Via oral
thiazid "Elpen . mg/25 mg .
Co. Inc orotiazida pelicula
Elpen . Amlodipina/va | 10 mg/160 Comprimido
Chipre Pharmaceutical Amlo_dlEln/VaI"sartan/Hydrochlor Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
thiazid "Elpen L ,
Co. Inc orotiazida g pelicula
Elpen . Amlodipina/va | 5 mg/160 Comprimido
Chipre Pharmaceutical An.'llo.dlr:»lln/VaI"sartan/HydrochIor Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
thiazid "Elpen L ,
Co. Inc orotiazida g pelicula
Elpen Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor | AMiodipina/va | o464 | Comprimido
Chipre Pharmaceutical o " Isartan/hidrocl revestido por Via oral
thiazid "Elpen L mg/25 mg ,
Co. Inc orotiazida pelicula
Elpen
Chipre Pharmaceutical Padlas tablet 50 mg Vildagliptina 50 mg Comprimido Via oral
Co. Inc
Amlodipine/Valsartan/Hydrochl - .
. Genepharm orothiazide Genepharm tablet, Amlodlplr_ma/va 10 mg/160 Compr_lmldo .
Chipre . Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
S-A- film-coated orotiazida elicula
10mg/160mg/12.5mg 9 P
Amlodipine/Valsartan/Hydrochl Amlodipina/va Comprimido
Chipre SeAnepharm orothiazide Genepharm tablet, Isartan/hidrocl %0 /n;gs/rlnGO revestido por Via oral
o film-coated 10mg/160mg/25mg | orotiazida 9 9 pelicula
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Amlodipine/Valsartan/Hydrochl - -
. Genepharm orothiazide Genepharm tablet, Amlodlplr_1a/va 10 mg/320 Compr_lmldo .
Chipre ! Isartan/hidrocl revestido por Via oral
S.A. film-coated orotiazida mg/25 mg pelicula
10mg/320mg/12.5mg
Amlodipine/Valsartan/Hydrochl - .
. Genepharm orothiazide Genepharm tablet, Amlodlplr_ma/va > Mg/160 Compr_lmldo .
Chipre . Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
S-A- film-coated orotiazida elicula
5mg/160mg/12.5mg 9 P
Amlodipine/Valsartan/Hydrochl Amlodipina/va Comprimido
Chipre gepl:lepharm orothiazide Genepharm tablet, Isartan/hidrocl gqm/g/;ﬁsqo revestido por Via oral
o film-coated 5mg/160mg/25mg orotiazida 9 9 pelicula
Genepharm Lacosamide/Genepharm tablet Comprimido
Chipre - " | Lacosamida 100 mg revestido por Via oral
S.A. film-coated 100 mg ,
pelicula
. Comprimido
Chipre Genepharm L.acosamlde/Genepharm tablet, Lacosamida 150 mg revestido por Via oral
S.A. film-coated 150 mg ,
pelicula
. Comprimido
Chipre Genepharm L.acosamlde/Genepharm tablet, Lacosamida 200 mg revestido por Via oral
S.A. film-coated 200 mg ,
pelicula
. Comprimido
Chipre Genepharm L_acosamlde/Genepharm tablet, Lacosamida 50 mg revestido por Via oral
S.A. film-coated 50 mg ;
pelicula
. . . — Comprimido
Chipre Genepharm Radicut tablet, film-coated 50 Vlldagllppna/ 50 mg/850 revestido por Via oral
S.A. mg/850 mg metformina ,
mg pelicula
. _— . N Comprimido
Chipre Genepharm Radicut tablet, film-coated 50 V|IdagI|pF|na/ 50 mg/1000 revestido por Via oral
S.A. mg/1000 mg metformina mg pelicula
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. . Comprimido
Chipre Remedica Ltd Kivala tablet, film-coated Aba_cawr/laml 600 mg/300 revestido por Via oral
vudina mg ,
pelicula
Chipre Remedica Ltd Atazanavir Remedica Capsule, Atazanavir 100 mg Cépsula Via oral
hard 100mg
. . Atazanavir Remedica Capsule, . . .
Chipre Remedica Ltd hard 150mg Atazanavir 150 mg Capsula Via oral
. . Atazanavir Remedica Capsule, . . .
Chipre Remedica Ltd hard 200mg Atazanavir 200 mg Capsula Via oral
. . Atazanavir Remedica Capsule, . . .
Chipre Remedica Ltd hard 300mg Atazanavir 300 mg Capsula Via oral
. _— Comprimido
Chipre Remedica Ltd Rezavir tablet, film-coated 150 Darunavir 150 mg revestido por Via oral
mg .
pelicula
. — Comprimido
Chipre Remedica Ltd i}ezawr tablet, film-coated 300 Darunavir 300 mg revestido por Via oral
9 pelicula
. — Comprimido
Chipre Remedica Ltd Rezavir tablet, film-coated 400 Darunavir 400 mg revestido por Via oral
mg .
pelicula
. _— Comprimido
Chipre Remedica Ltd Rezavir tablet, film-coated 600 Darunavir 600 mg revestido por Via oral
mg .
pelicula
: — Comprimido
Chipre Remedica Ltd ﬁ]ezawr tablet, film-coated 75 Darunavir 75 mg revestido por Via oral
9 pelicula
. _— Comprimido
Chipre Remedica Ltd Rezavir tablet, film-coated 800 Darunavir 800 mg revestido por Via oral
mg .
pelicula
. . Efavirenz/emt | 600 mg/200 | Comprimido
Chipre Remedica Ltd Trinistem tablet, film-coated ricitabina/teno | mg/245 m revestido por Via oral
600 mg/200 mg/245 mg ) ,
fovir g pelicula
. . — Comprimido
Chipre Remedica Ltd Erlotinib Remedica tablet, film Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
coated 100 mg pelicula
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. . — Comprimido
Chipre Remedica Ltd Erlotinib Remedica tablet, film Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
coated 150 mg ,
pelicula
- . _ Comprimido
Chipre Remedica Ltd Erlotinib Remedica tablet, film Erlotinib 25 mg revestido por Via oral
coated 25 mg ,
pelicula
L . — Comprimido
Chipre Remedica Ltd Erlotinib Remedica tablet, film Erlotinib 50 mg revestido por Via oral
coated 50 mg ,
pelicula
. Comprimido
Chipre Remedica Ltd Ir;?prem tablet, film-coated 250 Lapatinib 250 mg revestido por Via oral
9 pelicula
. _— Comprimido
Chipre Remedica Ltd Rexanib tablet, film-coated 400 Sorafenib 400 mg revestido por Via oral
mg .
pelicula
Sapiens . Comprimido
Chipre Pharmaceutical Genement tablet, film-coated Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
20 mg ,
s Ltd, Lemesos pelicula
Sapiens _— Comprimido
Chipre Pharmaceutical S}enement tablet, film-coated 5 Tadalafil 5 mg revestido por Via oral
s Ltd, Lemesos 9 pelicula
Chipre Viatris Limited Tutecvi tablet 50 mg Vildagliptina 50 mg Comprimido Via oral
. . . _—— S Comprimido
Chipre Win Medica Combipress tablet, film-coated Amlodipina/irb | 10 mg/150 revestido por Via oral
S.A. 10mg/150mg esartan mg ,
pelicula
. Win Medica Combipress tablet, film-coated Amlodipina/irb | 10 mg/300 Compr_lmldo .
Chipre revestido por Via oral
S.A. 10mg/300mg esartan mg P
pelicula
: : : —— L Comprimido
Chipre Win Medica Combipress tablet, film-coated Amlodipina/irb | 5 mg/150 revestido por Via oral
S.A. 5mg/150mg esartan mg ,
pelicula
. . . . S Comprimido
Chipre Win Medica Combipress tablet, film-coated Amlodipina/irb | 5 mg/300 revestido por Via oral
S.A. 5mg/300mg esartan mg pelicula
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Elpen . Comprimido de
Chipre Pharmaceutical Ranolazine Elpen tablet, Ranolazina 375 mg libertagao Via oral
prolonged-release 375 mg
Co. Inc. prolongada
Elpen _ Comprimido de
Chipre Pharmaceutical Raxala tablet, prolonged Ranolazina 375 mg libertagao Via oral
release 375 mg
Co. Inc. prolongada
Elpen . Comprimido de
Chipre Pharmaceutical Ranolazine Elpen tablet, Ranolazina 500 mg libertagao Via oral
prolonged-release 500 mg
Co. Inc. prolongada
Elpen _ Comprimido de
Chipre Pharmaceutical Raxala tablet, prolonged Ranolazina 500 mg libertagao Via oral
release 500 mg
Co. Inc. prolongada
Elpen . Comprimido de
Chipre Pharmaceutical Ranolazine Elpen tablet, Ranolazina 750 mg libertagao Via oral
prolonged-release 750 mg
Co. Inc. prolongada
Elpen ) Comprimido de
Chipre Pharmaceutical Raxala tablet, prolonged Ranolazina 750 mg libertagcao Via oral
release 750 mg
Co. Inc. prolongada
Pharos Efavirenz/emt | 600 mg/200 | Comprimido
Chipre Pharmaceutical | Padviram tablet, film-coated ricitabina/teno mg/245 m revestido por Via oral
P Oriented 600 mg/200 mg/245 mg g 9 gy P
Services Ltd. ovir 9 pelicula
Pharos
. Pharmaceutical | Nilotinib Pharos capsule, hard e . )
Chipre Oriented 150 mg Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
Pharos
. Pharmaceutical | Nilotinib Viatris capsule, hard S . .
Chipre Oriented 150 mg Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
Pharos
. Pharmaceutical | Nilotinib Pharos capsule, hard S . .
Chipre Oriented 200 mg Nilotinib 200 mg Capsula Via oral

Services Ltd.

42




Estado-

Titular da
Autorizagao

Membro de Requerente Nome do medicamento DCI Dosagem r:rrnTaacéutica ‘aI::Ian::ﬁistra S0
do EEE Introdugdo ¢
no Mercado
Pharos
. Pharmaceutical | Nilotinib Viatris capsule, hard S . .
Chipre Oriented 200 mg Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
Pharos
. Pharmaceutical | Nilotinib Pharos capsule, hard S . .
Chipre Oriented 50 mg Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
Chipre Remedica Ltd. Zestaval tablet 400 mg Albendazol 400 mg Comprimido Via oral
. . Comprimido
Chipre Remedica Ltd. Viaremblu tablet, film-coated Sildenafil 100 mg revestido por Via oral
100 mg ,
pelicula
. — Comprimido
Chipre Remedica Ltd. Viaremblu tablet, film-coated Sildenafil 25 mg revestido por Via oral
25 mg P
pelicula
. — Comprimido
Chipre Remedica Ltd. Viaremblu tablet, film-coated Sildenafil 50 mg revestido por Via oral
50 mg ,
pelicula
. ) Comprimido
. Sandoz Erlotinib Sandoz tablet, film- . . .
Chipre Hungaria KFT. coated 150 mg Erlotinib 150 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
Sapiens
Chipre Pharmaceutical | Aglimon tablet 50mg Vildagliptina 50 mg Comprimido Via oral
s Ltd
+pharma Sitagliptina/m Comprimido
Chéquia arzneimittel Sitagliptin/Metformin +pharma glip 50 mg/850 revestido por Via oral
etformina ,
gmbh mg pelicula
AOP Orphan Comprimido
Chéquia Pharmaceutical Tadalafil AOP Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
s GmbH pelicula
ARDEZ Comprimido
Chéquia Pharma, spol. s Laramo Lacosamida 100 mg revestido por Via oral
r.o. pelicula
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ARDEZ Comprimido
Chéquia Pharma, spol. s Laramo Lacosamida 150 mg revestido por Via oral
r.o. pelicula
ARDEZ Comprimido
Chéquia Pharma, spol. s Laramo Lacosamida 200 mg revestido por Via oral
r.o. pelicula
ARDEZ Comprimido
Chéquia Pharma, spol. s Laramo Lacosamida 50 mg revestido por Via oral
r.o. pelicula
Comprimido
Chéquia Ardez Pharma, Tadard Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
spol. s r.o. ,
pelicula
Comprimido
Chéquia Ardez Pharma, Tadard Tadalafil 5 mg revestido por Via oral
spol. s r.o. ,
pelicula
Chéquia Baxter B.V. Anesia Propofol 10 mg/ml Emulsdo |nJetayeI Via intravenosa
ou para perfusao
P . Emulsdo injetavel o
Chéquia Baxter B.V. Anesia Propofol 20 mg/ml ou para perfus3o Via intravenosa
Belupo Lijekovi Sitagliptina/m Comprimido
Chéquia I Kozmetika Condias Combi - 50 mg/850 revestido por Via oral
etformina ;
d.d. mg pelicula
Belupo lijekovi Comprimido
Chéquia i kozmetika, Midza Lacosamida 100 mg revestido por Via oral
d.d. pelicula
Belupo lijekovi Comprimido
Chéquia i kozmetika, Midza Lacosamida 150 mg revestido por Via oral
d.d. pelicula
Belupo lijekovi Comprimido
Chéquia i kozmetika, Midza Lacosamida 200 mg revestido por Via oral
d.d. pelicula
Belupo lijekovi Comprimido
Chéquia i kozmetika, Midza Lacosamida 50 mg revestido por Via oral
d.d. pelicula
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Belupo lijekovi Comprimido
Chéquia i kozmetika, Tadalafil Belupo Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
d.d. pelicula
Chéquia Dr. Max Loperamid Dr.Max Loperamida 2 mg Capsula Via oral
Pharma s.r.o. )
Farmak Comprimido
Chéquia International Tadalafil FMK Tadalafil 10 mg revestido por Via oral
Sp.z.0.0. pelicula
Farmak Comprimido
Chéquia International Tadalafil FMK Tadalafil 2,5 mg revestido por Via oral
Sp.z.0.0. pelicula
Farmak Comprimido
Chéquia International Tadalafil FMK Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
Sp.z.0.0. pelicula
Farmak Comprimido
Chéquia International Tadalafil FMK Tadalafil 5 mg revestido por Via oral
Sp.z.0.0. pelicula
. Sitagliptina/m Comprimido
Chequia Heaton k.s. Sipactimet - 50 mg/850 revestido por Via oral
etformina .
mg pelicula
Neuraxpharm Comprimido
Chéquia P Arkvimma Lacosamida 100 mg revestido por Via oral
Bohemia s.r.o. P
pelicula
Neuraxpharm Comprimido
Chéquia P Arkvimma Lacosamida 150 mg revestido por Via oral
Bohemia s.r.o. h
pelicula
Neuraxpharm Comprimido
Chéquia ) Arkvimma Lacosamida 200 mg revestido por Via oral
Bohemia s.r.o. P
pelicula
Neuraxpharm Comprimido
Chéquia Bohemia s.r.0. Arkvimma Lacosamida 50 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
Neuraxpharm Comprimido de
Chéquia P Azoneurax Trazodona 150 mg libertagao Via oral
Bohemia s.r.o. .
modificada
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L Neuraxpharm C_omprirpido de .
Cheéquia ) Azoneurax Trazodona 75 mg libertagao Via oral
Bohemia s.r.o. .
modificada
Opella
Chéquia Healthcare Enditril Racecadotril 100 mg Capsula Via oral
Czech s.r.o.
Pharmaselect
Chéquia énter.r]atlonal Colchicine Pharmaselect Colquicina 0,5 mg Comprimido Via oral
eteiligungs
GmbH
Pharmaselect
Chéquia anetteeriﬂ;Eﬁgsl Colchicine Pharmaselect Colquicina 1 mg Comprimido Via oral
GmbH
. - . . - Comprimido
Chéquia Sandoz GmbH éltagllptln/Metformln Sandoz Sltagllptlna/m 50 mg/850 revestido por Via oral
mbH etformina ;
mg pelicula
Comprimido
Chéquia Sandoz s.r.o. Sorafenib Sandoz Sorafenib 400 mg revestido por Via oral
pelicula
o Stada . . Compr_imido .
Chéquia Arzneimittel AG Sorafenib Stada Sorafenib 400 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
Umedica Comprimido
Chéquia Netherlands Pirfenidone Umedica Pirfenidona 267 mg revestido por Via oral
B.V. pelicula
Umedica Comprimido
Chéquia Netherlands Pirfenidone Umedica Pirfenidona 801 mg revestido por Via oral
B.V. pelicula
Umedica Comprimido de
Chéquia Netherlands Ranolazine Umedica Ranolazina 375 mg libertagcao Via oral
B.V. prolongada
Umedica Comprimido de
Chéquia Netherlands Ranolazine Umedica Ranolazina 500 mg libertagao Via oral
B.V. prolongada
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Umedica Comprimido de
Chéquia Netherlands Ranolazine Umedica Ranolazina 750 mg libertagao Via oral
B.V. prolongada
Chéquia Viatris Limited Tutecvi Vildagliptina 50 mg Comprimido Via oral
Chéquia Vipharm S.A. Anvildis Vildagliptina 50 mg Comprimido Via oral
. . S Comprimido
Chéquia Win Medica Combipres Amlodipina/irb | 10 mg/150 revestido por Via oral
S.A. esartan mg P
pelicula
. . S Comprimido
Chéquia Win Medica Combipres Amlodipina/irb | 10 mg/300 revestido por Via oral
S.A. esartan mg P
pelicula
. . S Comprimido
Chéquia Win Medica Combipres Amlodipina/irb | 5 mg/150 revestido por Via oral
S.A. esartan mg ,
pelicula
. . S Comprimido
Chéquia Win Medica Combipres Amlodipina/irb | 5 mg/300 revestido por Via oral
S.A. esartan mg P
pelicula
L Kappler Pharma - - o .
Cheéquia Consult GmbH Betahistin Kappler Beta-histina 16 mg Comprimido Via oral
L Kappler Pharma - - o .
Chéquia Consult GmbH Betahistin Kappler Beta-histina 24 mg Comprimido Via oral
Lo Kappler Pharma - i I .
Chéquia Consult GmbH Betahistin Kappler Beta-histina 8 mg Comprimido Via oral
Chéquia Medreg s.r.o. Betahistine Medreg Beta-histina 16 mg Comprimido Via oral
Chéquia Medreg s.r.o. Betahistine Medreg Beta-histina 24 mg Comprimido Via oral
Chéquia cN)_lil_tcraSEIs_sentlaI Ibuprofen Nutra Essential Ibuprofeno 400 mg Capsula mole Via oral
Pharos
Chéquia Phgrmaceutlcal Nilotinib Pharos Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Oriented
Services Ltd.
Pharos
Chéquia Pharmaceutical | v otinib viatris Nilotinib 150 mg Capsula Via oral

Oriented
Services Ltd.
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Chéquia

Pharos
Pharmaceutical
Oriented
Services Ltd.

Nilotinib Zentiva

Nilotinib

150 mg

Capsula

Via oral

Chéquia

Pharos
Pharmaceutical
Oriented
Services Ltd.

Nilotinib Pharos

Nilotinib

200 mg

Capsula

Via oral

Chéquia

Pharos
Pharmaceutical
Oriented
Services Ltd.

Nilotinib Viatris

Nilotinib

200 mg

Capsula

Via oral

Chéquia

Pharos
Pharmaceutical
Oriented
Services Ltd.

Nilotinib Zentiva

Nilotinib

200 mg

Capsula

Via oral

Chéquia

Pharos
Pharmaceutical
Oriented
Services Ltd.

Nilotinib Pharos

Nilotinib

50 mg

Capsula

Via oral

Chéquia

Rontis Hellas
Medical And
Pharmaceutical
Products S.A.

Tadax

Tadalafil

10 mg

Comprimido para
mastigar

Via oral

Chéquia

Rontis Hellas
Medical And
Pharmaceutical
Products S.A.

Tadax

Tadalafil

20 mg

Comprimido para
mastigar

Via oral

Chéquia

Rontis Hellas
Medical And
Pharmaceutical
Products S.A.

Tadax

Tadalafil

Comprimido para
mastigar

Via oral

Dinamarca

2care4
Generics ApS

Lymelysal

Limeciclina

300 mg

Capsula

Via oral
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. . Comprimido
Dinamarca Accord Abacavir/Lamivudine "Accord" Aba_cawr/laml 600 mg/300 revestido por Via oral
Healthcare B.V. vudina mg ,
pelicula
Aurobindo Comprimido
Dinamarca | Pharma (Malta) Leflunomid "Aurobindo" Leflunomida 10 mg revestido por Via oral
Limited pelicula
Aurobindo Comprimido
Dinamarca | Pharma (Malta) Leflunomid "Aurobindo" Leflunomida 15 mg revestido por Via oral
Limited pelicula
Dinamarca | Baxter B.V. Profast Propofol 10 mg/ml Emulséo |nJetayeI Via intravenosa
ou para perfusao
Dinamarca | Baxter B.V. Profast Propofol 20 mg/mil Emulséo |nJetayeI Via intravenosa
ou para perfusao
Dinamarca ?éog:jiigurk Lymecyclin "Brown & Burk" Limeciclina 300 mg Cépsula Via oral
Elpen - Amlodipina/va | 10 mg/160 Comprimido
Dinamarca | Pharmaceutical An_'llo_dlpl)lln/VaI"sartan/Hydrochlor Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
thiazid "Elpen L ,
Co. Inc orotiazida g pelicula
Elpen Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor Amlodipina/va 10 mg/160 Comprimido
Dinamarca | Pharmaceutical - p " Y Isartan/hidrocl 9 revestido por Via oral
thiazid "Elpen - mg/25 mg P
Co. Inc orotiazida pelicula
Elpen - Amlodipina/va Comprimido
Dinamarca | Pharmaceutical An.1lo.d|pl>||n/VaI"sartan/HydrochIor Isartan/hidrocl 10 mg/320 revestido por Via oral
thiazid "Elpen L mg/25 mg ,
Co. Inc orotiazida pelicula
Elpen - Amlodipina/va | 5 mg/160 Comprimido
Dinamarca | Pharmaceutical Arplo.dleln/VaI"sartan/HydrochIor Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
thiazid "Elpen L ,
Co. Inc orotiazida g pelicula
Elpen Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor Amlodipina/va 5 mg/160 Comprimido
Dinamarca | Pharmaceutical . rj’. " y Isartan/hidrocl 9 revestido por Via oral
thiazid "Elpen L mg/25 mg ,
Co. Inc orotiazida pelicula
Morningside
Dinamarca | Healthcare Dinetrel Amantadina 100 mg Capsula Via oral
(Malta) Ltd
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Comprimido
Dinamarca | Mylan AB Erlotinib "Mylan" Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
pelicula
Comprimido
Dinamarca | Mylan AB Erlotinib "Mylan" Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
pelicula
Comprimido
Dinamarca | Mylan AB Erlotinib "Mylan" Erlotinib 25 mg revestido por Via oral
pelicula
Dinamarca | Mylan AB Vildagliptin Mylan Vildagliptina 50 mg Comprimido Via oral
Newbury Comprimido
Dinamarca | Pharmaceutical Lapatinib "Newbury" Lapatinib 250 mg revestido por Via oral
s AB pelicula
. Orifarm . Fenoximetilpe Compr_lmldo .
Dinamarca - Priminova - 800 mg revestido por Via oral
Generics A/S nicilina ,
pelicula
Comprimido
Dinamarca | Sandoz A/S Darunavir "Sandoz" Darunavir 600 mg revestido por Via oral
pelicula
Comprimido
Dinamarca | Sandoz A/S Darunavir "Sandoz" Darunavir 800 mg revestido por Via oral
pelicula
Efavirenz/emt | 600 mg/200 | Comprimido
Dinamarca | Sandoz A/S Padviram ricitabina/teno mg/245 m revestido por Via oral
fovir g pelicula
Comprimido
Dinamarca | Sandoz A/S Erlotinib "Sandoz" Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
pelicula
Comprimido
Dinamarca | Sandoz A/S Erlotinib "Sandoz" Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
pelicula
Comprimido
Dinamarca | Sandoz A/S Erlotinib "Sandoz" Erlotinib 25 mg revestido por Via oral

pelicula
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. . Comprimido
Dinamarca Stada. . Abacavir/Lamivudine "Stada" Aba_cawr/laml 600 mg/300 revestido por Via oral
Arzneimittel AG vudina mg .
pelicula
Dinamarca Stada Atazanavir "Stada" Atazanavir 150 m Capsula Via oral
Arzneimittel AG 9 P
. Stada - " . . .
Dinamarca Arzneimittel AG Atazanavir "Stada Atazanavir 200 mg Capsula Via oral
. Stada - N . . .
Dinamarca Arzneimittel AG Atazanavir "Stada Atazanavir 300 mg Capsula Via oral
Stada Comprimido
Dinamarca o Darunavir Stada Darunavir 400 mg revestido por Via oral
Arzneimittel AG ,
pelicula
Stada Comprimido
Dinamarca . Darunavir Stada Darunavir 600 mg revestido por Via oral
Arzneimittel AG ,
pelicula
Stada Comprimido
Dinamarca Arzneimittel AG Darunavir Stada Darunavir 800 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
Stada Efavirenz/emt | 600 mg/200 | Comprimido
Dinamarca - Emtenef ricitabina/teno | mg/245 m revestido por Via oral
Arzneimittel AG ; ,
fovir g pelicula
Stada Comprimido
Dinamarca . Erlotinib "Stada" Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
Arzneimittel AG :
pelicula
Stada Comprimido
Dinamarca . Erlotinib "Stada" Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
Arzneimittel AG ,
pelicula
Stada Comprimido
Dinamarca . Erlotinib "Stada" Erlotinib 25 mg revestido por Via oral
Arzneimittel AG ‘
pelicula
Stada Comprimido
Dinamarca Lacosamide "Stada" Lacosamida 100 mg revestido por Via oral

Arzneimittel AG

pelicula
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Stada Comprimido
Dinamarca . Lacosamide "Stada" Lacosamida 150 mg revestido por Via oral
Arzneimittel AG ‘
pelicula
Stada Comprimido
Dinamarca o Lacosamide "Stada" Lacosamida 200 mg revestido por Via oral
Arzneimittel AG ,
pelicula
Stada Comprimido
Dinamarca I Lacosamide "Stada" Lacosamida 50 mg revestido por Via oral
Arzneimittel AG ,
pelicula
. Stada = .
Dinamarca Arzneimittel AG Posaconazole Stada Posaconazol 40 mg/ml Suspensao oral Via oral
Stada Comprimido
Dinamarca . Tadalafil "Stada Tadalafil 10 mg revestido por Via oral
Arzneimittel AG :
pelicula
Stada Comprimido
Dinamarca . Tadalafil "Stada Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
Arzneimittel AG ,
pelicula
Stada Comprimido
Dinamarca I Tadalafil "Stada Tadalafil 5 mg revestido por Via oral
Arzneimittel AG ,
pelicula
Dinamarca | Teva B.V. Posaconazol "Teva B.V." Posaconazol 40 mg/ml Suspensdo oral Via oral
. 2care4 _— .
Dinamarca . Bendatol Albendazol 400 mg Comprimido Via oral
Generics ApS
. Kappler Pharma N " - o .
Dinamarca Consult GmbH Betahistin "Kappler Beta-histina 16 mg Comprimido Via oral
. Kappler Pharma C e " . . .
Dinamarca Consult GmbH Betahistin "Kapplerpharma Beta-histina 16 mg Comprimido Via oral
. Kappler Pharma e " . . .
Dinamarca Consult GmbH Betahistin "Kappler Beta-histina 24 mg Comprimido Via oral
. Kappler Pharma e " g . .
Dinamarca Consult GmbH Betahistin "Kapplerpharma Beta-histina 24 mg Comprimido Via oral
Dinamarca Kappler Pharma Betahistin "Kappler" Beta-histina 8 mg Comprimido Via oral

Consult GmbH
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Dinamarca

Kappler Pharma
Consult GmbH

Betahistin "Kapplerpharma"

Beta-histina

8 mg

Comprimido

Via oral

Dinamarca

Pharos
Pharmaceutical
Oriented
Services Ltd.

Nilotinib "PharOS"

Nilotinib

150 mg

Capsula

Via oral

Dinamarca

Pharos
Pharmaceutical
Oriented
Services Ltd.

Nilotinib "PharOS"

Nilotinib

150 mg

Capsula

Via oral

Dinamarca

Pharos
Pharmaceutical
Oriented
Services Ltd.

Nilotinib "PharOS"

Nilotinib

200 mg

Capsula

Via oral

Dinamarca

Pharos
Pharmaceutical
Oriented
Services Ltd.

Nilotinib "PharOS"

Nilotinib

200 mg

Capsula

Via oral

Dinamarca

Pharos
Pharmaceutical
Oriented
Services Ltd.

Nilotinib "PharOS"

Nilotinib

50 mg

Capsula

Via oral

Dinamarca

Pharos
Pharmaceutical
Oriented
Services Ltd.

Nilotinib "PharOS"

Nilotinib

50 mg

Capsula

Via oral

Dinamarca

Sandoz A/S

Sorafenib "Sandoz"

Sorafenib

400 mg

Comprimido
revestido por
pelicula

Via oral

Dinamarca

Viatris
Healthcare
Limited

Nilotinib "Viatris"

Nilotinib

150 mg

Capsula

Via oral

Dinamarca

Viatris
Healthcare
Limited

Nilotinib "Viatris"

Nilotinib

200 mg

Capsula

Via oral
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Viatris
Dinamarca Healthcare Nilotinib "Viatris" Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
Limited
. . Comprimido
Estonia Accord Abacavir/Lamivudine Accord AbaFaV|r/Iam| 600 mg/300 revestido por Via oral
Healthcare B.V. vudina mg P
pelicula
- Emulsédo injetavel .
Estonia Baxter B.V. ANESIA Propofol 10 mg/ml ou para perfus3o Via intravenosa
Estonia Baxter B.V. ANESIA Propofol 20 mg/mil Emulsdo |nJetayeI Via intravenosa
ou para perfusdo
- LV System S . .
Estdnia Service, Latvia Suphrex 12.5 mg hard capsules | Sunitinib 12,5 mg Capsula Via oral
- LV System e . .
Estonia Service, Latvia Suphrex 50 mg hard capsules Sunitinib 50 mg Capsula Via oral
Estdnia Ef:qu?tréjreland Posaconazole Mylan Posaconazol 40 mg/ml Suspensdo oral Via oral
Mylan Comprimido
Estdnia Pharmaceutical Erlotinib "Mylan" Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
s Limited pelicula
Mylan Comprimido
Estdnia Pharmaceutical Erlotinib "Mylan" Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
s Limited pelicula
. _— . - _— Comprimido
- Sitagliptin/ Metformin Sitagliptina/m . .
Estdnia Sandoz d.d. Hydrochloride Sandoz etformina 50 mg/850 rev,estldo por Via oral
mg pelicula
Sandoz Comprimido
Estdnia Pharmaceutical Darunavir Sandoz Darunavir 400 mg revestido por Via oral
s d.d. pelicula
Sandoz Comprimido
Estdnia Pharmaceutical Darunavir Sandoz Darunavir 600 mg revestido por Via oral
s d.d. pelicula
Sandoz Comprimido
Estdnia Pharmaceutical Darunavir Sandoz Darunavir 75 mg revestido por Via oral

sd.d.

pelicula
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Sandoz Comprimido
Estdnia Pharmaceutical Darunavir Sandoz Darunavir 800 mg revestido por Via oral
s d.d. pelicula
Sandoz Efavirenz/emt | 600 mg/200 | Comprimido
Estonia Pharmaceutical PADVIRAM ricitabina/teno mg/245 m revestido por Via oral
s d.d. fovir g pelicula
Sandoz Comprimido
Estdnia Pharmaceutical Erlotinib "Sandoz" Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
s d.d. pelicula
Sandoz Comprimido
Estdnia Pharmaceutical Erlotinib "Sandoz" Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
s d.d. pelicula
Sandoz Comprimido
Estdnia Pharmaceutical ERLOTINIB SANDOZ Erlotinib 25 mg revestido por Via oral
s d.d. pelicula
Sandoz Comprimido
Estdnia Pharmaceutical SORAFENIB SANDOZ Sorafenib 400 mg revestido por Via oral
s d.d. pelicula
. Vildagliptina/ Comprimido
Estonia SIA Elvim Vildagliptin/ Metformin Elvim : 50 mg/850 revestido por Via oral
metformina ;
mg pelicula
. — Comprimido
Estdnia SIA Elvim Vildagliptin/ Metformin Elvim VlldagllpFlna/ 50 mg/1000 revestido por Via oral
metformina mg ,
pelicula
Pharos
Est6nia Pharmaceutical | \p; o1iNIB PHAROS Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Oriented
Services Ltd.
Pharos
Esténia gr;?er:::ge“t'ca' NILOTINIB PHAROS Nilotinib 200 mg Capsula Via oral

Services Ltd.
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Pharos
Esténia Pharmaceutical | \pj oTINIB PHAROS Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
Oriented
Services Ltd.
Comprimido
Estonia Remedica Ltd. Viaremblu Sildenafil 100 mg revestido por Via oral
pelicula
Comprimido
Esténia Remedica Ltd. VIAREMBLU Sildenafil 25 mg revestido por Via oral
pelicula
Comprimido
Estdnia Remedica Ltd. Viaremblu Sildenafil 50 mg revestido por Via oral
pelicula
Sandoz Comprimido de
Estdnia Pharmaceutical | Ranzolva Ranolazina 375 mg libertagcao Via oral
s d.d. prolongada
Sandoz Comprimido de
Estonia Pharmaceutical | Ranzolva Ranolazina 500 mg libertagao Via oral
s d.d. prolongada
Sandoz Comprimido de
Estdnia Pharmaceutical | Ranzolva Ranolazina 750 mg libertagao Via oral
s d.d. prolongada
Estdnia Viatris Limited NILOTINIB VIATRIS Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Estdnia Zentiva k.s. NILOTINIB ZENTIVA Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Estdnia Zentiva k.s. NILOTINIB ZENTIVA Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
. . Comprimido
Finlandia Accord Abacavir/Lamivudine Accord Aba_cawr/laml 600 mg/300 revestido por Via oral
Healthcare B.V. vudina mg ,
pelicula
AOP Orphan Comprimido
Finlandia Pharmaceutical Tadalafil Aop Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
s GmbH pelicula
Finlandia Baxter B.V. Profast Propofol 10 mg/ml Emulsdo |nJetayeI Via intravenosa
ou para perfusdo
Finlandia Baxter B.V. Profast Propofol 20 mg/ml Emulsdo injetavel Via intravenosa

ou para perfusao
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A Brown & Burk . . . . .
Finlandia IR Limited Lymecycline Brown & Burk Limeciclina 300 mg Capsula Via oral
Sitagliptina/m Comprimido
Finlandia Hexal A/S Sitagliptin/Metformin Hexal etfo?m?na 50 mg/850 revestido por Via oral
mg pelicula
. Amlodipina/va | 10 mg/160 Comprimido
Finlandia Mylan AB Amloq|p!ne/VaIsartan/HydrochI Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
orothiazide Mylan L ,
orotiazida g pelicula
. Amlodipina/va Comprimido
Finlandia Mylan AB Amloq|p!ne/VaIsartan/HydrochI Isartan/hidrocl 10 mg/160 revestido por Via oral
orothiazide Mylan N mg/25 mg ,
orotiazida pelicula
o Amlodipina/va Comprimido
Finlandia Mylan AB AmIoc_J|p|_ne/VaIsartan/Hydroch| Isartan/hidrocl 10 mg/320 revestido por Via oral
orothiazide Mylan L mg/25 mg ,
orotiazida pelicula
. Amlodipina/va | 5 mg/160 Comprimido
Finlandia Mylan AB Amloc_i|p|_ne/VaIsartan/HydrochI Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
orothiazide Mylan L ,
orotiazida g pelicula
. Amlodipina/va Comprimido
Finlandia Mylan AB Amloq|p!ne/VaIsartan/HydrochI Isartan/hidrocl 5> mg/160 revestido por Via oral
orothiazide Mylan N mg/25 mg ;
orotiazida pelicula
Finlandia Mylan AB Vildagliptin Mylan Vildagliptina 50 mg Comprimido Via oral
Orion Comprimido
Finlandia . Bosentan Orion Bosentano 125 mg revestido por Via oral
Corporation ,
pelicula
Orion Comprimido
Finlandia . Bosentan Orion Bosentano 62,5 mg revestido por Via oral
Corporation ,
pelicula
Finlandia Orion . Olanzapin Orion Olanzapina Com_prlmld,o Via oral
Corporation 5 mg orodispersivel
A Orion . . . . _— .
Finlandia . Olanzapin Orion 5 mg tabletit Olanzapina Comprimido Via oral
Corporation 5 mg
Finlandia Orion Olanzapin Orion Olanzapina 10 mg Comprimido Via oral

Corporation

orodispersivel
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Finlandia Orion . Olanzapin Orion 10 mg tabletit Olanzapina 10 mg Comprimido Via oral
Corporation
A Orion . . . Comprimido .
Finlandia Corporation Olanzapin Orion Olanzapina 15 mg orodispersivel Via oral
Finlandia Orion . Olanzapin Orion 15 mg tabletit Olanzapina 15 mg Comprimido Via oral
Corporation
Finlandia Orion . Olanzapin Orion 2.5 mg tabletit | Olanzapina 2,5mg Comprimido Via oral
Corporation
Finlandia Orion . Olanzapin Orion Olanzapina 20 mg Com_prlmld’o Via oral
Corporation orodispersivel
Finlandia Orion . Olanzapin Orion 20 mg tabletit Olanzapina 20 mg Comprimido Via oral
Corporation
Finlandia Orion . Olanzapin Orion 7.5 mg tabletit | Olanzapina 7,5 mg Comprimido Via oral
Corporation
Comprimido
Finlandia Sandoz A/S Darunavir Sandoz Darunavir 600 mg revestido por Via oral
pelicula
Comprimido
Finlandia Sandoz A/S Darunavir Sandoz Darunavir 800 mg revestido por Via oral
pelicula
Efavirenz/emt | 600 mg/200 | Comprimido
Finlandia Sandoz A/S Padviram ricitabina/teno | mg/245 m revestido por Via oral
fovir g pelicula
. . Comprimido
Finlandia Stada' . Abacavir/Lamivudine Stada AbaFaV|r/Iam| 600 mg/300 revestido por Via oral
Arzneimittel AG vudina mg ,
pelicula
Finlandia Stada Atazanavir Stada Atazanavir 200 mg Capsula Via oral
Arzneimittel AG
A Stada ) . . .
Finlandia Arzneimittel AG Atazanavir Stada Atazanavir 300 mg Capsula Via oral
Stada Comprimido
Finlandia Darunavir Stada Darunavir 600 mg revestido por Via oral

Arzneimittel AG

pelicula
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Stada Comprimido
Finlandia . Darunavir Stada Darunavir 800 mg revestido por Via oral
Arzneimittel AG ‘
pelicula
Stada Efavirenz/emt | 600 mg/200 | Comprimido
Finlandia . Emtenef ricitabina/teno | mg/245 m | revestido por Via oral
Arzneimittel AG ; ,
fovir g pelicula
Stada Comprimido
Finlandia Arzneimittel AG Erlotinib Stada Erlotinib 100 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
Stada Comprimido
Finlandia o Erlotinib Stada Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
Arzneimittel AG ,
pelicula
Stada Comprimido
Finlandia . Erlotinib Stada Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
Arzneimittel AG ,
pelicula
Stada Comprimido
Finlandia Arzneimittel AG Erlotinib Stada Erlotinib 25 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
Stada Comprimido
Finlandia . Lacosamide Stada Lacosamida 100 mg revestido por Via oral
Arzneimittel AG ,
pelicula
Stada Comprimido
Finlandia . Lacosamide Stada Lacosamida 150 mg revestido por Via oral
Arzneimittel AG ‘
pelicula
Stada Comprimido
Finlandia o Lacosamide Stada Lacosamida 200 mg revestido por Via oral
Arzneimittel AG ,
pelicula
Stada Comprimido
Finlandia o Lacosamide Stada Lacosamida 50 mg revestido por Via oral
Arzneimittel AG ,
pelicula
C A Stada ~ .
Finlandia Arzneimittel AG Posaconazole Stada Posaconazol 40 mg/ml Suspensdo oral Via oral
Stada Comprimido
Finlandia Tadalafil Stada Tadalafil 10 mg revestido por Via oral

Arzneimittel AG

pelicula
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Stada Comprimido
Finlandia Arzneimittel AG Tadalafil Stada Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
pelicula
Stada Comprimido
Finlandia Arzneimittel AG Tadalafil Stada Tadalafil 5 mg revestido por Via oral
pelicula
s A 2care4 A .
Finlandia Generics ApS Bendatol Albendazol 400 mg Comprimido Via oral
Finlandia éigg!ﬁ: gr::l;ma Betahistin Kappler Beta-histina 16 mg Comprimido Via oral
Finlandia éigg!ﬁ: g?ﬁgma Betahistin Kappler Beta-histina 24 mg Comprimido Via oral
Finlandia éigg:ﬁ{ gr:]?ma Betahistin Kappler Beta-histina 8 mg Comprimido Via oral
Pharos
Finlandia gr;iaer:::geutlcal Nilotinib Pharos Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
Pharos
Finlandia (I;I:?errr]\::é:eutlcal Nilotinib Pharos Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
Pharos
Finlandia gr;iaer:::geutlcal Nilotinib Pharos Nilotinib 50 mg Cépsula Via oral
Services Ltd.
. Comprimido
Francga Almus France Metfor_mlr,we A".““S, >00 mg, Metformina 500 mg revestido por Via oral
comprimé pelliculé ,
pelicula
Franca Almus France Tramadol Almus 50 mg, gélule Tramadol 50 mg Cépsula Via oral
Franca Ar,royv_ At,azanawr Arrow 200 mg, Atazanavir 200 mg Capsula Via oral
Géneérigues gélule
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Francga Ar,royv' At,azanawr Arrow 300 mg, Atazanavir 300 mg Capsula Via oral
Geéneriques gélule
Comprimido
Franca Ar,royv. Bosent_anlArro_w 1,25 ma, Bosentano 125 mg revestido por Via oral
Geéneériques comprimé pelliculé ,
pelicula
Comprimido
Franga Ar,royv_ Bosent_an,Arro_w 6,2’5 mg, Bosentano 62,5 mg revestido por Via oral
Génériques comprimé pellicule ,
pelicula
Franca Ar,royv_ D'QOX'.ne 'Arrow 0,125 mg, Digoxina 0,125 mg Comprimido Via oral
Génériques comprimeé
Francga Ar,royv. D'9°X'.”e ,Arr,ow 0,25 mg, Digoxina 0,25 mg Comprimido Via oral
Géneriques comprimé sécable
. Comprimido
Francga Ar,royv_ Leflunc_>m!de A_rrovy 10 mg, Leflunomida 10 mg revestido por Via oral
Géneériques comprimé pellicule ,
pelicula
Arrow Nevirapine Arrow LP 400 mg, Comprimido de
Franga Généri comprimé a libération Nevirapina 400 mg libertagdo Via oral
énériques .
prolongée prolongada
Arrow OIanza_plr]a Arrow 10 mg . Comprimido .
Franca Lo comprimé Olanzapina : , Via oral
Geéneriques ) . 10 mg orodispersivel
orodispersible
Francga Ar,royv. OIanza!plr)e ARROW 10 mg Olanzapina 10 mg Comprimido Via oral
Geénériques comprimeé
Olanzapina Arrow 15 mg _—
Arrow Y . Comprimido .
Francga L comprime Olanzapina 15 mg ; , Via oral
Geénériques . . orodispersivel
orodispersible
Olanzapina Arrow 20 mg .
Franca Ar,royv_ comprimé Olanzapina 20 mg Com_prlmld’o Via oral
Geénériques orodispersivel

orodispersible
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Arrow OIanza_plr]a Arrow 5 mg _ Comprimido _
Franca Lo comprimé Olanzapina 5mg : , Via oral
Génériques ) . orodispersivel
orodispersible
Arrow Olanzapine ARROW 5 mg . . .
Francga Génériques comprimé Olanzapina 5 mg Comprimido Via oral
Francga Ar,rO\,N. OIanza_plr]e ARROW 7.5 mg Olanzapina 7,5 mg Comprimido Via oral
Génériques comprimeé
Franga Arrow. Racecadotril Arrow 100 mg, Racecadotril 100 mg Cépsula Via oral
Geénériques gélule
Propofol Baxter 10 mg/ml, Emulsdo inietavel
Francga Baxter B.V. émulsion injectable/pour Propofol 10 mg/ml Jetay Via intravenosa
) ou para perfusao
perfusion
Propofol Baxter 20 mg/ml, Emuls3o injetével
Francga Baxter B.V. emuIS|_on injectable/pour Propofol 20 mg/ml ou para perfus3o Via intravenosa
perfusion
Abacavir/Lamivudine Biogaran . . Comprimido
Franca Biogaran 600 mg/300 mg, comprimé Aba_caV|r/Iam| 600 mg/300 revestido por Via oral
L vudina mg ,
pelliculé pelicula
Francga Biogaran gglajlaenawr Biogaran 150 mg, Atazanavir 150 mg Capsula Via oral
Franga Biogaran gézlajlaenawr Biogaran 200 mg, Atazanavir 200 mg Cépsula Via oral
Franga Biogaran g(té?jﬁenawr Biogaran 300 mg, Atazanavir 300 mg Cépsula Via oral
. Darunavir Biogaran 600 mg . Compr_imido .
Franga Biogaran ! Darunavir 600 mg revestido por Via oral

comprimé pelliculé

pelicula
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A Comprimido
Francga Biogaran Darun{awf Blogara’n 800 mg, Darunavir 800 mg revestido por Via oral
comprimé pelliculé ,
pelicula
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofov | ¢, ivenz/emt | 600 mg/200 | Comprimido
. ir Disoproxil Biogaran 600 o . .
Franca Biogaran ., | ricitabina/teno | mg/245 m | revestido por Via oral
mg/200 mg/245 mg, comprimé ; ,
A fovir g pelicula
pelliculé
T Comprimido
Franca Biogaran ErlOtm.'b I§5|oga'ran,100 mg, Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
comprimé pelliculé ,
pelicula
N Comprimido
Francga Biogaran ErlOt'n.'b lBloga_ran’150 ma, Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
comprimé pelliculé ,
pelicula
N Comprimido
Franca Biogaran ErlOt'n.'b §5|oga_ran,25 mg, Erlotinib 25 mg revestido por Via oral
comprimé pelliculé ,
pelicula
L Comprimido
Franca Biogaran Lapatlmb'Phar_os 2,50 ma, Lapatinib 250 mg revestido por Via oral
comprimé pelliculé P
pelicula
EG LABO - Abacavir/ Lamivudine EG 600 | Abacavir/lami | 600 mg/300 | COMPrimido .
Francga Laboratoires S C . revestido por Via oral
. mg/300 mg, comprimé pelliculé | vudina mg ,
Eurogenerics pelicula
EG LABO - . Comprimido
Franca Laboratoires Dar“”‘f’“"f EG _150,mg, Darunavir 150 mg revestido por Via oral
. comprimé pellicule ,
Eurogenerics pelicula
EG LABO - . Comprimido
Franga Laboratoires Darungwr EG _3001mg, Darunavir 300 mg revestido por Via oral
) comprimé pelliculé P
Eurogenerics pelicula
EG LABO - . Comprimido
Francga Laboratoires Darunavir EG 400 mg, Darunavir 400 mg revestido por Via oral

Eurogenerics

comprimé pelliculé

pelicula
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EG LABO - . Comprimido
Francga Laboratoires Darune_awf EG _600’mg, Darunavir 600 mg revestido por Via oral
. comprimé pelliculé ,
Eurogenerics pelicula
EG LABO - Darunavir EG 75 mg, comprimé Comprimido
Francga Laboratoires elliculé 9 P Darunavir 75 mg revestido por Via oral
Eurogenerics P pelicula
EG LABO - . Comprimido
Franga Laboratoires Darungwr EG .Boo,mg’ Darunavir 800 mg revestido por Via oral
) comprimé pelliculé P
Eurogenerics pelicula
EG LABO - Efavirenz/Emtricitabine/Tenofov | Efavirenz/emt | 600 mg/200 | Comprimido
Francga Laboratoires ir Disoproxil EG 600 mg/200 ricitabina/teno | mg/245 m revestido por Via oral
Eurogenerics mg/245 mg, comprimé pelliculé | fovir g pelicula
EG LABO - . " Comprimido
Franga Laboratoires Eslcl)itclzllg EG 100 mg, comprime Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
Eurogenerics P pelicula
EG LABO - . . Comprimido
Franca Laboratoires Egllcl)itclzllg EG 150 mg, comprime Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
Eurogenerics P pelicula
EG LABO - L . Comprimido
Francga Laboratoires Egl?ig:]lllé) EG 25 mg, comprime Erlotinib 25 mg revestido por Via oral
Eurogenerics P pelicula
EG LABO - . Comprimido
Franga Laboratoires Lacosa_m|’de E(_S 10,0 mg, Lacosamida 100 mg revestido por Via oral
) comprimé pelliculé ,
Eurogenerics pelicula
EG LABO - . Comprimido
Franga Laboratoires Lacosgm@e EG 15,0 mg, Lacosamida 150 mg revestido por Via oral
. comprimé pelliculé ,
Eurogenerics pelicula
EG LABO - . Comprimido
Francga Laboratoires Lacosamide EG 200 mg, Lacosamida 200 mg revestido por Via oral

Eurogenerics

comprimé pelliculé

pelicula
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EG LABO - . Comprimido
Francga Laboratoires Lacosa_mllde EC.; 50, mg, Lacosamida 50 mg revestido por Via oral
. comprimé pelliculé ,
Eurogenerics pelicula
EG LABO - . L Comprimido
Franga Laboratoires Tzﬁﬂ?g EG 10 mg, comprime Tadalafil 10 mg revestido por Via oral
Eurogenerics P pelicula
EG LABO - ) ., Comprimido
Francga Laboratoires TZﬁiilualfel,l EG 2,5 mg, comprime Tadalafil 2,5mg revestido por Via oral
Eurogenerics P pelicula
EG LABO - . L Comprimido
Franga Laboratoires Tzﬁiaclualfél EG 20 mg, comprime Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
Eurogenerics P pelicula
EG LABO - . . Comprimido
Franca Laboratoires Tzﬁﬂ?g EG 5 mg, comprime Tadalafil 5 mg revestido por Via oral
Eurogenerics P pelicula
Eugia Pharma Anastrozole Arrow LAB 1 mg, Compr_lmldo .
Franca o Ty N Anastrozol 1 mg revestido por Via oral
(Malta) Limited comprimé pelliculé P
pelicula
. . . Comprimido
Laboratoires Kronalis 10 mg, comprime . . .
Franca Majorelle pelliculé Tadalafil 10 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
. . . Comprimido
Francga Lab_orat0|res Kro_nall§ 2,5 mg, comprime Tadalafil 2,5mg revestido por Via oral
Majorelle pelliculé P
pelicula
. . . Comprimido
Laboratoires Kronalis 20 mg, comprimeé . . .
Franca Majorelle pelliculé Tadalafil 20 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
. . . Comprimido
Francga Lab_orat0|res Kropall§ > Mg, comprime Tadalafil 5 mg revestido por Via oral
Majorelle pelliculé ,
pelicula
Franca Sandoz gg?jlaenawr Sandoz 200 mg, Atazanavir 200 mg Capsula Via oral
Franga Sandoz Atazanavir Sandoz 300 mg, Atazanavir 300 mg Capsula Via oral

gélule
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. Comprimido
Franca Sandoz Darune_awf San_doz’400 mg, Darunavir 400 mg revestido por Via oral
comprimé pelliculé ,
pelicula
. Comprimido
Francga Sandoz Dar“”‘f’“"f San_doz,600 ma, Darunavir 600 mg revestido por Via oral
comprimé pellicule ,
pelicula
. Comprimido
Franga Sandoz Darungwr San_doz’800 mg, Darunavir 800 mg revestido por Via oral
comprimé pelliculé P
pelicula
!Efa\(lrenz/Emtr|C|tab|ne/Tenofov Efavirenz/emt | 600 mg/200 | Comprimido
ir Disoproxil Sandoz 600 I . .
Franca Sandoz ., | ricitabina/teno | mg/245 m revestido por Via oral
mg/200 mg/245 mg, comprimé ; ,
A fovir g pelicula
pelliculé
L Comprimido
Franga Sandoz ErlOtm.'b $and<_> 10,0 ma, Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
comprimé pelliculé ,
pelicula
L Comprimido
Francga Sandoz Erl°t'n.'b $and<_>z 1,50 ma, Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
comprimé pelliculé P
pelicula
. Comprimido
Francga Sandoz ErIOtm.'b ,Sand_oz 2,5 mg, Erlotinib 25 mg revestido por Via oral
comprimé pelliculé ,
pelicula
. Comprimido
Franca Teva Sante Defera_5|r9x Te_va ?00 mag, Deferasirox 900 mg revestido por Via oral
comprimé pelliculé ,
pelicula
L Comprimido
Franga Viatris Sante ErlOtm.'b \,/'atr'.s 10,0 mg, Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
comprimé pelliculé ,
pelicula
T Comprimido
Francga Viatris Sante Erlotinib Viatris 150 mg, Erlotinib 150 mg revestido por Via oral

comprimé pelliculé

pelicula
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L Comprimido
Francga Viatris Sante ErIOtm.'b Y|atr|_s 25, mg, Erlotinib 25 mg revestido por Via oral
comprimé pelliculé ,
pelicula
Franca Viatris Sante Posacongzole Viatris 40 mg/mL, Posaconazol 40 mg/ml Suspensdo oral Via oral
suspension buvable
. TR Comprimido
Francga Viatris Sante V|Idag[|pt!n Viatris 50 mg, Vildagliptina 50 mg revestido por Via oral
comprimé ,
pelicula
Franga Zentiva France gzﬁjelgadotrll Zentiva 100 mg, Racecadotril 100 mg Cépsula Via oral
Franca Ar,royv_ Tgplramate Arrow 15 mg, Topiramato 15 mg Capsula Via oral
Genériques gélule
Franga Ar,royv_ Tgplramate Arrow 25 mg, Topiramato 25 mg Capsula Via oral
Genériques gélule
Francga Ar,rO\,/v. Tgplramate Arrow 50 mg, Topiramato 50 mg Capsula Via oral
Genériques gélule
Aurobindo Dapaglifozine Metformine Arrow s Comprimido
Francga Pharma (Malta) | 5 mg/1000 mg, comprimé Dapagllflqzma 5> mg/1000 revestido por Via oral
- 2 /metformina mg ,
Limited pelliculé pelicula
Crescent
Franca Pharma . Midodrine Hyc!rochlorlde 23 Midodrina 2,5 mg Comprimido Via oral
International mg, comprimé
Limited
Crescent
Franca Pharma . Mldodr_lne, Hydrochloride 5 mg, Midodrina 5 mg Comprimido Via oral
International comprimeé
Limited
Generis . . Comprimido
Franca Farmacéutica, Teriflunomide Arrow 14 mg, Teriflunomida 14 mg revestido por Via oral

S.A.

comprimé pelliculé

pelicula
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Franca Kappler Pharma Betah|§t||?e Kappler 24 mg, Beta-histina 24 mg Comprimido Via oral
Consult GmbH comprimé
Kappler Pharma | Betahistine Kappler 8 mg, - . .
Francga Consult GmbH comprimé Beta-histina 8 mg Comprimido Via oral
Morningside
Franga Healthcare Ponade 50 mg, comprimé Dapsona 50 mg Comprimido Via oral
(Malta) Ltd.
Nutra Essential | Ibuprofene Winadol 400 mg, . .
Franga OTC, S.L. capsule molle Ibuprofeno 400 mg Capsula mole Via oral
Pharos
Franca Phgrmaceutlcal N|,Iot|n|b Pharos 150 mg, Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Oriented gélules
Services Ltd.
Pharos
Pharmaceutical | Nilotinib Pharos 150 mg, S . .
Franca Oriented gélules Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
Pharos
Franca gr;iaerrr]?:geutlcal Nilotinib Viatris 150 mg, gélule Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
Pharos
Franca Phgrmaceutlcal N|,Iot|n|b Pharos 200 mg, Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Oriented gélules
Services Ltd.
Pharos
Franca (F;r;?er:::é:eutlcal Nilotinib Pharos200 mg, gélules | Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
Pharos
Francga gl:;':]errl]'r;:geutlcal Nilotinib Viatris 200 mg, gélule Nilotinib 200 mg Capsula Via oral

Services Ltd.
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Pharos
Franca gr;?er:::é:eutlcal Nilotinib Pharos 50 mg, gélules | Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
Pharos
Franga (I;r;?errr]\::geutlcal Nilotinib Pharos 50 mg, gélules | Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
Pharos
Franca Ph_armaceutlcal Nilotinib Viatris 50 mg, gélule Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
Oriented
Services Ltd.
Sitagliptin/Metformin - 1 A . — Comprimido
Alemanha 1 A Pharma Pharma 50 mg/850 mg Sltagllptlna/m 50 mg/850 revestido por Via oral
GmbH . etformina ,
Filmtabletten mg pelicula
. . Comprimido
Aliud Pharma Darunavir AL 400 mg . . .
Alemanha GmbH Filmtabletten Darunavir 400 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
. . Comprimido
Aliud Pharma Darunavir AL 600 mg . . .
Alemanha GmbH Filmtabletten Darunavir 600 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
. . Comprimido
Aliud Pharma Darunavir AL 800 mg . . .
Alemanha GmbH Filmtabletten Darunavir 800 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
. . Comprimido
Aliud Pharma Deferasirox AL 900 mg . . .
Alemanha GmbH Filmtabletten Deferasirox 900 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
. . Comprimido
Aliud Pharma Lapatinib AL 250 mg - . .
Alemanha GmbH Filmtabletten Lapatinib 250 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
Alemanha Aliud Pharma Posacongzol AL 40. mg/ml Posaconazol 40 mg/ml Suspensdo oral Via oral
GmbH Suspension zum Einnehmen
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) ) Comprimido
Aliud Pharma Tadalafil AL 10 mg ) . .
Alemanha GmbH Filmtabletten Tadalafil 10 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
. . Comprimido
Aliud Pharma Tadalafil AL 20 mg ) . .
Alemanha GmbH Filmtabletten Tadalafil 20 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
) ) Comprimido
Aliud Pharma Tadalafil PAH AL 20 mg ) . .
Alemanha GmbH Filmtabletten Tadalafil 20 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
. Comprimido
Alemanha él:‘;Jtc)lHPharma Tadalafil AL 5 mg Filmtabletten | Tadalafil 5 mg revestido por Via oral
pelicula
Aliud Pharma Abacavir/Lamivudin AL 600 Abacavir/lami | 600 mg/300 Compr_lmldo .
Alemanha ) . revestido por Via oral
GmbH mg/300 mg Filmtabletten vudina mg pelicula
Aliud Pharma Atazanavir AL 150 mg . . .
Alemanha GmbH Hartkapseln Atazanavir 150 mg Capsula Via oral
Aliud Pharma Atazanavir AL 200 mg . . .
Alemanha GmbH Hartkapseln Atazanavir 200 mg Capsula Via oral
Aliud Pharma Atazanavir AL 300 mg . . .
Alemanha GmbH Hartkapseln Atazanavir 300 mg Capsula Via oral
Aliud Pharma Efavirenz/ emtricitabine/ Efavirenz/emt | 600 mg/200 | Comprimido
Alemanha tenofovirdis AL 600 mg/200 ricitabina/teno | mg/245 m revestido por Via oral
GmbH - : ,
mg/245 mg Filmtabletten fovir g pelicula
Alemanha Aliud Pharma Lacosamid AL 100 mg Lacosamida 100 m Egvngst:mid%r Via oral
GmbH Filmtabletten 9 , P
pelicula
. . Comprimido
Aliud Pharma Lacosamid AL 150 mg . . .
Alemanha GmbH Filmtabletten Lacosamida 150 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
. . Comprimido
Aliud Pharma Lacosamid AL 200 mg . . .
Alemanha GmbH Filmtabletten Lacosamida 200 mg revestido por Via oral

pelicula
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. . Comprimido
Aliud Pharma Lacosamid AL 50 mg . . .
Alemanha GmbH Filmtabletten Lacosamida 50 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
Alemanha | Baxter B.V. Propof_ol Baxter_lO mg/ml . Propofol 10 mg/ml Emulsdo |nJetayeI Via intravenosa
Emulsion zur Injektion/Infusion ou para perfusao
Alemanha | Baxter B.V. Propofol Baxter'lo '.“9/”" M;T Propofol 10 mg/ml Emulséo m;etayel Via intravenosa
Emulsion zur Injektion/Infusion ou para perfusao
Propofol Baxter 20 mg/ml Emulsdo injetavel -
Alemanha | Baxter B.V. Emulsion zur Injektion/Infusion Propofol 20 mg/ml ou para perfus3o Via intravenosa
Alemanha | Baxter B.V. Propof_ol Baxter_20 mg/ml M(.:T Propofol 20 mg/ml Emulséo |nJetayeI Via intravenosa
Emulsion zur Injektion/Infusion ou para perfusao
betapharm Abacavir/Lamivudin beta 600 | Abacavir/lami | 600 mg/300 | SOmPrimido
Alemanha | Arzneimittel . . revestido por Via oral
mg/300 mg Filmtabletten vudina mg ,
GmbH pelicula
betapharm .
Alemanha | Arzneimittel Atazanavir beta 150 mg Atazanavir 150 mg Capsula Via oral
Hartkapseln
GmbH
betapharm Atazanavir beta 200 m
Alemanha | Arzneimittel 9 Atazanavir 200 mg Capsula Via oral
Hartkapseln
GmbH
betapharm .
Alemanha | Arzneimittel Atazanavir beta 300 mg Atazanavir 300 mg Capsula Via oral
Hartkapseln
GmbH
betapharm Efavirenz/Emtricitabin/Tenofovi | Efavirenz/emt | 600 mg/200 | Comprimido
Alemanha | Arzneimittel rdisoproxil beta 600 mg/200 ricitabina/teno | mg/245 m revestido por Via oral
GmbH mg/245 mg Filmtabletten fovir g pelicula
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betapharm
Alemanha Arzneimittel Posacongzol beta ‘.10 mg/ml Posaconazol 40 mg/ml Suspensdo oral Via oral
Suspension zum Einnehmen
GmbH
Brillpharma . . .
Alemanha | (Ireland) S_c_>||fenacm Brl_IIpharma 1mg/mi Solifenacina 1 mg/mi Solugdo oral Via oral
L Lésung zum Einnehmen
Limited
. Comprimido
Alemanha C4 health IV!etformln C4 health 1000 mg Metformina 1000 mg revestido por Via oral
GmbH Filmtabletten ,
pelicula
. Comprimido
C4 health Metformin C4 health 500 mg . . .
Alemanha GmbH Filmtabletten Metformina 500 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
. Comprimido
C4 health Metformin C4 health 850 mg . . .
Alemanha GmbH Filmtabletten Metformina 850 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
Denk Pharma . Comprimido
Alemanha | GmbH & Co. Tf:}dalaﬁl Denk 10 mg Tadalafil 10 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ,
KG pelicula
Denk Pharma . Comprimido
Alemanha | GmbH & Co. T_adalafll Denk 2,5 mg Tadalafil 2,5 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ,
KG pelicula
Denk Pharma . Comprimido
Alemanha | GmbH & Co. Tf'adalafll Denk 20 mg Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ,
KG pelicula
Denk Pharma . Comprimido
Alemanha | GmbH & Co. T_adalafll Denk 5 mg Tadalafil 5 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ,
KG pelicula
Denk Pharma . N
Alemanha | GmbH & Co. Vildagliptin Denk 50 mg Vildagliptina 50 mg Comprimido Via oral
KG Tabletten
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Elpen Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor | Amlodipina/va | 10 mg/160 Comprimido
Alemanha Pharmaceutical othiazid ELPEN 10 mg/160 Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
Co. Inc mg/12,5 mg Filmtabletten orotiazida g pelicula
Elpen Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor | Amlodipina/va 10 ma/160 Comprimido
Alemanha Pharmaceutical othiazid ELPEN 10 mg/160 Isartan/hidrocl m /2?5 m revestido por Via oral
Co. Inc mg/25 mg Filmtabletten orotiazida 9 9 pelicula
Elpen Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor | Amlodipina/va 10 mg/320 Comprimido
Alemanha Pharmaceutical othiazid ELPEN 10 mg/320 Isartan/hidrocl m /295 m revestido por Via oral
Co. Inc mg/25 mg Filmtabletten orotiazida 9 9 pelicula
Elpen Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor | Amlodipina/va | 5 mg/160 Comprimido
Alemanha Pharmaceutical othiazid ELPEN 5 mg/160 Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
Co. Inc mg/12,5 mg Filmtabletten orotiazida g pelicula
Elpen Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor | Amlodipina/va 5 ma/160 Comprimido
Alemanha Pharmaceutical othiazid ELPEN 5 mg/160 Isartan/hidrocl m /%5 m revestido por Via oral
Co. Inc mg/25 mg Filmtabletten orotiazida 9 9 pelicula
Elpen . A Comprimido
Alemanha | Pharmaceutical Vildagliptin ELPEN 50 mg Vildagliptina 50 mg revestido por Via oral
Tabletten ,
Co. Inc pelicula
. Comprimido
Eugia Pharma Anastro Puren 1 mg . .
Alemanha (Malta) Limited Filmtabletten Anastrozol 1 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
Glenmark Posaconazol Glenmark 40
Alemanha | Arzneimittel mg/ml Suspension zum Posaconazol 40 mg Suspensdo oral Via oral
GmbH Einnehmen
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Glenmark - Comprimido
Alemanha | Arzneimittel E.r|°t'mb Glenmark 100 mg Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ‘
GmbH pelicula
Glenmark L Comprimido
Alemanha | Arzneimittel E.r|°t'n'b Glenmark 150 mg Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ,
GmbH pelicula
Glenmark . Comprimido
Alemanha | Arzneimittel E.r|°t'n'b Glenmark 25 mg Erlotinib 25 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ,
GmbH pelicula
Atazanavir HEXAL 200 mg . . .
Alemanha | Hexal AG Hartkapseln Atazanavir 200 mg Capsula Via oral
Alemanha | Hexal AG Atazanavir HEXAL 300 mg Atazanavir 300 mg Cépsula Via oral
Hartkapseln
Darunavir HEXAL 600 mg Comprimido
Alemanha | Hexal AG 8 Darunavir 600 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ,
pelicula
. Comprimido
Alemanha | Hexal AG Qarunawr HEXAL 800 mg Darunavir 800 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ,
pelicula
. Efavirenz/emt | 600 mg/200 | Comprimido
Padviram 600 mg/200 mg/245 I . .
Alemanha | Hexal AG mg Filmtabletten r|c¢ab|na/teno mg/245 m rev,estldo por Via oral
fovir g pelicula
. Comprimido
Alemanha | Hexal AG E_rIot|n|b Hexal 100 mg Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ,
pelicula
. Comprimido
Alemanha | Hexal AG E_rIotlnlb Hexal 150 mg Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ,
pelicula
. Comprimido
Alemanha | Hexal AG Erlotinib Hexal 25 mg Erlotinib 25 mg revestido por Via oral

Filmtabletten

pelicula
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. —_ . . - Comprimido
Alemanha | Hexal AG Sitagliptin Me_tformln HEXAL 50 Sltagllptlna/m 50 mg/850 revestido por Via oral
mg/850 mg Filmtabletten etformina ;
mg pelicula
. Comprimido
Alemanha | Hexal AG S_orafenlb HEXAL 400 mg Sorafenib 400 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ,
pelicula
Holsten Amlodipin/Valsartan/HCT Amlodipina/va | 10 mg/160 Comprimido
Alemanha Holsten 10 mg/160 mg/12,5 Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
Pharma GmbH ) o ,
mg Filmtabletten orotiazida g pelicula
Amlodipin/Valsartan/HCT Amlodipina/va Comprimido
Alemanha Holsten Holsten 10 mg/160 mg/25 mg Isartan/hidrocl 10 mg/160 revestido por Via oral
Pharma GmbH - - mg/25 mg ,
Filmtabletten orotiazida pelicula
Amlodipin/Valsartan/HCT Amlodipina/va Comprimido
Alemanha Holsten Holsten 10 mg/320 mg/25 mg Isartan/hidrocl 10 mg/320 revestido por Via oral
Pharma GmbH - L mg/25 mg ,
Filmtabletten orotiazida pelicula
Holsten Amlodipin/Valsartan/HCT Amlodipina/va | 5 mg/160 Comprimido
Alemanha Holsten 5 mg/160 mg/12,5 mg | Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
Pharma GmbH : s )
Filmtabletten orotiazida g pelicula
Amlodipin/Valsartan/HCT Amlodipina/va Comprimido
Alemanha Holsten Holsten 5 mg/160 mg/25 mg Isartan/hidrocl > Mg/160 revestido por Via oral
Pharma GmbH ) - mg/25 mg ,
Filmtabletten orotiazida pelicula
Alemanha glr':gﬁ Pharma Diaverde 100 mg Hartkapseln Racecadotril 100 mg Céapsula Via oral
. . . o Comprimido
Alemanha | Milstein C.V. P|Ioca_rp|nhydrochlor|d Milstein 5 Pilocarpina 5 mg revestido por Via oral
mg Filmtabletten P
pelicula
Pharmaselect
Alemanha Inter_r!atlonal Colchanova 0,5 mg Tabletten Colquicina 0,5 mg Comprimido Via oral
Beteiligungs
GmbH
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Pharmaselect
Alemanha Inter_r!atlonal Colchanova 1 mg Tabletten Colquicina 1 mg Comprimido Via oral
Beteiligungs
GmbH
PUREN Pharma Olanzapin Aurobindo 5 m
Alemanha | GmbH & Co. p 9 Olanzapina Comprimido Via oral
KG Tabletten 5 mg
PUREN Pharma . .
Alemanha | GmbH & Co. Olanzapin Aurobindo 10 mg Olanzapina 10 mg Comprimido Via oral
KG Tabletten
PUREN Pharma . .
Alemanha GmbH & Co. Olanzapin Aurobindo 15 mg Olanzapina 15 mg Comprimido Via oral
KG Tabletten
PUREN Pharma . .
Alemanha | GmbH & Co. Olanzapin Aurobindo 2.5 mg Olanzapina 2,5mg Comprimido Via oral
KG Tabletten
PUREN Pharma . .
Alemanha | GmbH & Co. Olanzapin Aurobindo 20 mg Olanzapina 20 mg Comprimido Via oral
KG Tabletten
PUREN Pharma . .
Alemanha | GmbH & Co. Olanzapin Aurobindo 7.5 mg Olanzapina 7,5 mg Comprimido Via oral
KG Tabletten
Puren Pharma Bosentan Puren 125 m Comprimido
Alemanha | GmbH & Co. - 9 Bosentano 125 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ,
KG pelicula
Puren Pharma Bosentan Puren 62.5 m Comprimido
Alemanha | GmbH & Co. ) ! 9 Bosentano 62,5 mg revestido por Via oral
Filmtabletten P
KG pelicula
Puren Pharma Leflunomid Puren 10 m Comprimido
Alemanha | GmbH & Co. ) 9 Leflunomida 10 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ‘
KG pelicula
Puren Pharma Leflunomid Puren 15 m Comprimido
Alemanha | GmbH & Co. ) 9 Leflunomida 15 mg revestido por Via oral
KG Filmtabletten pelicula
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Puren Pharma N . Comprimido de
Alemanha | GmbH & Co. Nevirapin Aurobindo 400 mg Nevirapina 400 mg libertagdo Via oral
Retardtabletten
KG prolongada
. . . Comprimido
Alemanha ratiopharm D_eferaswox-ratlopharm 200 mg Deferasirox 900 mg revestido por Via oral
GmbH Filmtabletten ,
pelicula
ratiopharm Posaconazol-ratiopharm 40
Alemanha Gmbla mg/ml Suspension zum Posaconazol 40 mg/ml Suspensdo oral Via oral
Einnehmen
. Comprimido
Alemanha Stadapharm Qeferaswox Stada 900 mg Deferasirox 900 mg revestido por Via oral
GmbH Filmtabletten ,
pelicula
L Comprimido
Stadapharm Erlotinib Stada 100 mg - . .
Alemanha GmbH Filmtabletten Erlotinib 100 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
. Comprimido
Stadapharm Erlotinib Stada 150 mg - . .
Alemanha GmbH Filmtabletten Erlotinib 150 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
o Comprimido
Stadapharm Erlotinib Stada 25 mg . . .
Alemanha GmbH Filmtabletten Erlotinib 25 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
. Comprimido
Stadapharm Erlotinib Stada 50 mg . . .
Alemanha GmbH Filmtabletten Erlotinib 50 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
. Comprimido
Stadapharm Lacosamid Stada 100 mg . . .
Alemanha GmbH Filmtabletten Lacosamida 100 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
. Comprimido
Stadapharm Lacosamid Stada 150 mg . . .
Alemanha GmbH Filmtabletten Lacosamida 150 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
. Comprimido
Stadapharm Lacosamid Stada 200 mg . . .
Alemanha GmbH Filmtabletten Lacosamida 200 mg ;i\l/it(a:itllado por Via oral
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. Comprimido
Stadapharm Lacosamid Stada 50 mg . . .
Alemanha GmbH Filmtabletten Lacosamida 50 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
. Comprimido
Stadapharm Lapatinib Stada 250 mg - . .
Alemanha GmbH Filmtabletten Lapatinib 250 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
. Comprimido
Stadapharm Sorafenib Stada 400 mg . . .
Alemanha GmbH Filmtabletten Sorafenib 400 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
) Comprimido
Stadapharm Tadalafil Stada 10 mg ) . .
Alemanha GmbH Filmtabletten Tadalafil 10 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
) Comprimido
Stadapharm Tadalafil Stada 20 mg ) . .
Alemanha GmbH Filmtabletten Tadalafil 20 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
) Comprimido
Stadapharm Tadalafil Stada 5 mg . . .
Alemanha GmbH Filmtabletten Tadalafil 5 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
Umedica . . Comprimido
Alemanha | Netherlands A.torvastatln Umedica 10 mg Atorvastatina 10 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ‘
B.V. pelicula
Umedica . . Comprimido
Alemanha | Netherlands A_torvastatln Umedica 20 mg Atorvastatina 20 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ,
B.V. pelicula
Umedica . . Comprimido
Alemanha | Netherlands A_torvastatm Umedica 40 mg Atorvastatina 40 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ,
B.V. pelicula
Umedica . . Comprimido
Alemanha | Netherlands A_torvastatln Umedica 80 mg Atorvastatina 80 mg revestido por Via oral
Filmtabletten P
B.V. pelicula
Umedica . . .
Alemanha | Netherlands Carbamazepin Umedica 100 mg | Carbamazepin 100 mg Comprimido Via oral

B.V.

Tabletten

a
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Umedica . . .
Alemanha Netherlands Carbamazepin Umedica 200 mg | Carbamazepin 200 mg Comprimido Via oral
B.V Tabletten a
Umedica . . .
Alemanha | Netherlands Carbamazepin Umedica 400 mg | Carbamazepin 400 mg Comprimido Via oral
B.V Tabletten a
Umedica . . Comprimido
Alemanha | Netherlands D_eferaswox Umedica 180 mg Deferasirox 180 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ,
B.V. pelicula
Umedica . . Comprimido
Alemanha | Netherlands Qeferaswox Umedica 360 mg Deferasirox 360 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ,
B.V. pelicula
Umedica . . Comprimido
Alemanha | Netherlands Qeferaswox Umedica 90 mg Deferasirox 90 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ‘
B.V. pelicula
Umedica . . . Comprimido
Alemanha Netherlands P_|rfen|don Umedica 267 mg Pirfenidona 267 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ,
B.V. pelicula
Umedica . . . Comprimido
Alemanha | Netherlands P_|rfen|don Umedica 801 mg Pirfenidona 801 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ,
B.V. pelicula
Umedica . . Comprimido de
Alemanha | Netherlands Ranolazin Umedica 375 mg Ranolazina 375 mg libertagao Via oral
Retardtabletten
B.V. prolongada
Umedica . . Comprimido de
Alemanha | Netherlands Ranolazin Umedica 500 mg Ranolazina 500 mg libertagcao Via oral
Retardtabletten
B.V. prolongada
Umedica . . Comprimido de
Alemanha Netherlands Ranolazin Umedica 750 mg Ranolazina 750 mg libertagcao Via oral
Retardtabletten
B.V. prolongada
Umedica Sildenafil Umedica 20 m Comprimido
Alemanha | Netherlands 9 Sildenafil 20 mg revestido por Via oral

B.V.

Filmtabletten

pelicula
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Amlodipin/Valsartan/HCT Amlodipina/va | 10 mg/160 Comprimido
Alemanha Zentiva k.s. Zentiva 10 mg/160 mg/12,5 Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
mg Filmtabletten orotiazida g pelicula
Amlodipin/Valsartan/HCT Amlodipina/va 10 ma/160 Comprimido
Alemanha Zentiva k.s. Zentiva 10 mg/160 mg/25 mg Isartan/hidrocl m /295 m revestido por Via oral
Filmtabletten orotiazida 9 9 pelicula
Amlodipin/Valsartan/HCT Amlodipina/va 10 mg/320 Comprimido
Alemanha | Zentiva k.s. Zentiva 10 mg/320 mg/25 mg Isartan/hidrocl m /2?5 m revestido por Via oral
Filmtabletten orotiazida 9 9 pelicula
Amlodipin/Valsartan/HCT Amlodipina/va | 5 mg/160 Comprimido
Alemanha Zentiva k.s. Zentiva 5 mg/160 mg/12,5 mg Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
Filmtabletten orotiazida g pelicula
Amlodipin/Valsartan/HCT Amlodipina/va 5 ma/160 Comprimido
Alemanha Zentiva k.s. Zentiva 5 mg/160 mg/25 mg Isartan/hidrocl m /92]5 m revestido por Via oral
Filmtabletten orotiazida 9 9 pelicula
Zentiva Posaconazol Zentiva 40 mg/ml o .
Alemanha Pharma GmbH Suspension zum Einnehmen Posaconazol 40 mg/ml Suspensao oral Via oral
Alemanha 2care4} Bendatol Albendazol 400 mg Comprimido Via oral
Generics ApS
Aurobindo Dapagliflozin/ Metformin . . Comprimido
Alemanha Pharma (Malta) | Aurobindo 5 mg/ 1000 mg Dapagllflo_zma 5> mg/1000 revestido por Via oral
L . /metformina mg ,
Limited Filmtabletten pelicula
Aurobindo e . s Comprimido
Alemanha Pharma (Malta) Dapaghflozm/Mgtformm PUREN Dapagllflqzma 5 mg/1000 revestido por Via oral
5 mg 100 mg Filmtabletten /metformina mg

Limited

pelicula
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Aurobindo Dapagliflozin/ Metformin I Comprimido
Alemanha Pharma (Malta) | Aurobindo 5 mg/ 850 mg Dapagllflqzma > Mg/850 revestido por Via oral
- - /metformina mg ,
Limited Filmtabletten pelicula
Aurobindo I . I Comprimido
Alemanha Pharma (Malta) Dapagllflozm/M_etformln PUREN Dapagllflo_zma 5 mg/850 revestido por Via oral
L 5 mg 850 mg Filmtabletten /metformina mg ,
Limited pelicula
Eltrombopag Devatis 12,5 mg Comprimido
Alemanha Devatis GmbH ; ! Eltrombopag 12,5 mg revestido por Via oral
Filmtabletten P
pelicula
. Comprimido
Alemanha Devatis GmbH E!trombopag Devatis 25 mg Eltrombopag 25 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ,
pelicula
. Comprimido
. Eltrombopag Devatis 50 mg . .
Alemanha Devatis GmbH Filmtabletten Eltrombopag 50 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
. Comprimido
Alemanha Devatis GmbH E_Itrombopag Devatis 75 mg Eltrombopag 75 mg revestido por Via oral
Filmtabletten :
pelicula
Elpen Comprimido de
Alemanha Pharmaceutical | Ralaxa 375 mg Retardtabletten | Ranolazina 375 mg libertagao Via oral
Co. Inc. prolongada
Elpen Comprimido de
Alemanha Pharmaceutical Ranange 375 mg Ranolazina 375 mg libertagao Via oral
Retardtabletten
Co. Inc. prolongada
Elpen . Comprimido de
. Ranolazin beta 375 mg . - ~ .
Alemanha Pharmaceutical Retardtabletten Ranolazina 375 mg libertagao Via oral
Co. Inc. prolongada
Elpen Ranolazin Heumann 375 m Comprimido de
Alemanha Pharmaceutical 9 Ranolazina 375 mg libertagdo Via oral
Retardtabletten
Co. Inc. prolongada
Elpen . Comprimido de
Alemanha Pharmaceutical Ranolazine ELPEN 375 mg Ranolazina 375 mg libertagao Via oral
Retardtabletten
Co. Inc. prolongada
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Elpen Comprimido de
Alemanha Pharmaceutical Ranolpen 375 mg Ranolazina 375 mg libertagdo Via oral
Retardtabletten
Co. Inc. prolongada
Elpen . Comprimido de
Alemanha Pharmaceutical Raupresil 375 mg Ranolazina 375 mg libertagao Via oral
Retardtabletten
Co. Inc. prolongada
Elpen Comprimido de
Alemanha Pharmaceutical | Rovalo 375 mg Retardtabletten | Ranolazina 375 mg libertagao Via oral
Co. Inc. prolongada
Elpen Comprimido de
Alemanha Pharmaceutical | Ralaxa 500 mg Retardtabletten | Ranolazina 500 mg libertagao Via oral
Co. Inc. prolongada
Elpen Comprimido de
Alemanha Pharmaceutical Ranange 500 mg Ranolazina 500 mg libertagdo Via oral
Retardtabletten
Co. Inc. prolongada
Elpen . Comprimido de
Alemanha Pharmaceutical Ranolazin beta 500 mg Ranolazina 500 mg libertagao Via oral
Retardtabletten
Co. Inc. prolongada
Elpen Ranolazin Heumann 500 m Comprimido de
Alemanha Pharmaceutical 9 Ranolazina 500 mg libertagdo Via oral
Retardtabletten
Co. Inc. prolongada
Elpen . Comprimido de
Alemanha Pharmaceutical Ranolazine ELPEN 500 mg Ranolazina 500 mg libertagdo Via oral
Retardtabletten
Co. Inc. prolongada
Elpen Comprimido de
. Ranolpen 500 mg . - ~ .
Alemanha Pharmaceutical Retardtabletten Ranolazina 500 mg libertagao Via oral
Co. Inc. prolongada
Elpen . Comprimido de
Alemanha Pharmaceutical Raupresil 500 mg Ranolazina 500 mg libertagcao Via oral
Retardtabletten
Co. Inc. prolongada
Elpen Comprimido de
Alemanha Pharmaceutical | Rovalo 500 mg Retardtabletten | Ranolazina 500 mg libertagao Via oral
Co. Inc. prolongada
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Elpen Comprimido de
Alemanha Pharmaceutical | Ralaxa 750 mg Retardtabletten | Ranolazina 750 mg libertagao Via oral
Co. Inc. prolongada
Elpen Ranange 750 m Comprimido de
Alemanha Pharmaceutical 9 9 Ranolazina 750 mg libertagcao Via oral
Retardtabletten
Co. Inc. prolongada
Elpen . Comprimido de
Alemanha Pharmaceutical Ranolazin beta 750 mg Ranolazina 750 mg libertagao Via oral
Retardtabletten
Co. Inc. prolongada
Elpen . Comprimido de
Alemanha Pharmaceutical Ranolazin Heumann 750 mg Ranolazina 750 mg libertagao Via oral
Retardtabletten
Co. Inc. prolongada
Elpen . Comprimido de
Alemanha Pharmaceutical Ranolazine ELPEN 750 mg Ranolazina 750 mg libertagao Via oral
Retardtabletten
Co. Inc. prolongada
Elpen Comprimido de
Alemanha Pharmaceutical Ranolpen 750 mg Ranolazina 750 mg libertagcao Via oral
Retardtabletten
Co. Inc. prolongada
Elpen Comprimido de
Alemanha Pharmaceutical | Rovalo 750 mg Retardtabletten | Ranolazina 750 mg libertagao Via oral
Co. Inc. prolongada
Elpen . Comprimido de
Alemanha Pharmaceutical Raupresil 750 mg Ranolazina 750 mg libertagao Via oral
Retardtabletten
Co. Inc. prolongada
Generis . . Comprimido
Alemanha Farmacéutica, T_erlflunomld PUREN 14 mg Teriflunomida 14 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ‘
S.A. pelicula
Generis Comprimido
Alemanha Farmacéutica, T_razodon PUREN 100 mg Trazodona 100 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ,
S.A. pelicula
. . . . Comprimido
Alemanha Generis Phar, Teriflunomid Aurobindo 14 mg Teriflunomida 14 mg revestido por Via oral

Unipessoal Lda

Filmtabletten

pelicula
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Hexal Comprimido de
Alemanha Aktiengesellsch RanolaHexal 375 mg Ranolazina 375 mg libertagdo Via oral
Retardtabletten
aft prolongada
Hexal Ranzolva 375 m Comprimido de
Alemanha Aktiengesellsch 9 Ranolazina 375 mg libertagao Via oral
Retardtabletten
aft prolongada
Hexal Comprimido de
Alemanha Aktiengesellsch RanolaHexal 500 mg Ranolazina 500 mg libertagao Via oral
Retardtabletten
aft prolongada
Hexal Ranzolva 500 m Comprimido de
Alemanha Aktiengesellsch 9 Ranolazina 500 mg libertagao Via oral
Retardtabletten
aft prolongada
Hexal RanolaHexal 750 m Comprimido de
Alemanha Aktiengesellsch 9 Ranolazina 750 mg libertagcao Via oral
Retardtabletten
aft prolongada
Hexal Ranzolva 750 m Comprimido de
Alemanha Aktiengesellsch 9 Ranolazina 750 mg libertagao Via oral
Retardtabletten
aft prolongada
_ Comprimido de
Alemanha Hexal AG Ranolazin - 1 A Pharma 375 mg Ranolazina 375 mg libertagao Via oral
Retardtabletten
prolongada
. Comprimido de
Alemanha Hexal AG Ranolazin - 1 A Pharma 500 mg Ranolazina 500 mg libertagao Via oral
Retardtabletten
prolongada
_ Comprimido de
Alemanha Hexal AG Ranolazin - 1 A Pharma 750 mg Ranolazina 750 mg libertagao Via oral
Retardtabletten
prolongada
Kappler Pharma | Betahistin Kappler 16 mg - . .
Alemanha Consult GmbH Tabletten Beta-histina 16 mg Comprimido Via oral
Kappler Pharma | Betahistin Kapplerpharma 16 et . .
Alemanha Consult GmbH mg Tabletten Beta-histina 16 mg Comprimido Via oral
Alemanha Kappler Pharma | Betahistin Kappler 24 mg Beta-histina 24 mg Comprimido Via oral

Consult GmbH

Tabletten
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Kappler Pharma | Betahistin Kapplerpharma 24 - . .
Alemanha Consult GmbH mg Tabletten Beta-histina 24 mg Comprimido Via oral
Kappler Pharma | Betahistin Kappler 8 mg . . .
Alemanha Consult GmbH Tabletten Beta-histina 8 mg Comprimido Via oral
Kappler Pharma | Betahistin Kapplerpharma 8 mg i . .
Alemanha Consult GmbH Tabletten Beta-histina 8 mg Comprimido Via oral
Morningside . L .
Alemanha Healthcare Mercaptopurine Morningside 10 | Mercaptopurin 10 mg Comprimido Via oral
mg Tabletten a
(Malta) Ltd.
Morningside . L .
Alemanha Healthcare Mercaptopurine Morningside 50 | Mercaptopurin 50 mg Comprimido Via oral
mg Tabletten a
(Malta) Ltd.
N Trazodon neuraxpharm 150 mg Comprimido de
euraxpharm . . - ~ .
Alemanha ; Tabletten mit veranderter Trazodona 150 mg libertagao Via oral
Bohemia s.r.o. . . o
Wirkstofffreisetzung modificada
Neuraxpharm Trazodon neuraxpharm 75 mg Comprimido de
Alemanha P Tabletten mit veranderter Trazodona 75 mg libertagao Via oral
Bohemia s.r.o. - : -
Wirkstofffreisetzung modificada
Phagecon -
Servicos e Trazodon Phagecon 150 mg Comprimido de
Alemanha Consultoria Tabletten mit veranderter Trazodona 150 mg libertagao Via oral
Farmaceutica, Wirkstofffreisetzung modificada

Lda.
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Phagecon -
Servicos e Trazodon Phagecon 75 mg Comprimido de
Alemanha Consultoria Tabletten mit veranderter Trazodona 75 mg libertagao Via oral
Farmaceutica, Wirkstofffreisetzung modificada
Lda.
PharmConsul Olanzapine Oro PharmConsul . Comprimido .
Alemanha s.r.o. 10 mg Schmelztabletten Olanzapina 10 mg orodispersivel Via oral
Alemanha PharmConsul Olanzapine Oro PharmConsul Olanzapina 15 mg Com'prlmld,o Via oral
s.r.o. 15 mg Schmelztabletten orodispersivel
PharmConsul Olanzapine Oro PharmConsul . Comprimido .
Alemanha S.r.o. 20 mg Schmelztabletten Olanzapina 20 mg orodispersivel Via oral
Alemanha PharmConsul Olanzapine Oro PharmConsul 5 Olanzapina 5m Comprimido Via oral
s.r.o. mg Schmelztabletten P 9 orodispersivel
Pharos
Alemanha Ph_armaceutlcal Nilotinib Phar0S 150 mg Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Oriented Hartkapseln
Services Ltd.
Pharos
Alemanha Phgrmaceutlcal Nilotinib Phar0S 150 mg Nilotinib 150 mg Cépsula Via oral
Oriented Hartkapseln
Services Ltd.
Pharos
Pharmaceutical | Nilotinib Viatris 150 mg S . .
Alemanha Oriented Hartkapseln Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
Pharos
Alemanha Ph_armaceutlcal Nilotinib Phar0S 200 mg Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Oriented Hartkapseln

Services Ltd.
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Pharos
Alemanha Ph_armaceutlcal Nilotinib Phar0S 200 mg Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Oriented Hartkapseln
Services Ltd.
Pharos
Alemanha (I;r;?errr]\::é:eutlcal Nilotinib Viatris Hartkapseln Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
Pharos
Pharmaceutical | Nilotinib PharOS 50 mg S . .
Alemanha Oriented Hartkapseln Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
Pharos
Pharmaceutical | Nilotinib PharOS 50 mg S . .
Alemanha Oriented Hartkapseln Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
Pharos
Pharmaceutical | Nilotinib Viatris 50 mg S . .
Alemanha Oriented Hartkapseln Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
Torrent Pharma Comprimido
Alemanha Pazopanib 200 mg Pazopanib 200 mg revestido por Via oral
(Malta) Ltd ,
pelicula
Umedica Dimethyl Fumarat Umedica 120 Fumarato de Capsula
Alemanha Netherlands mg magensaftresistente ; : 120 mg p . Via oral
dimetilo gastrorresistente
B.V. Hartkapseln
Umedica Dimethyl Fumarat Umedica 240 Fumarato de Capsula
Alemanha Netherlands mg magensaftresistente ; . 240 mg P . Via oral
dimetilo gastrorresistente
B.V. Hartkapseln
Umedica Oxcarbazepin 150 m Comprimido
Alemanha Netherlands : P 9 Oxcarbazepina | 150 mg revestido por Via oral
BV Filmtabletten pelicula
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Umedica . Comprimido
Alemanha Netherlands Qxcarbazepln 300 mg Oxcarbazepina | 300 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ‘
B.V. pelicula
Umedica Oxcarbazepin 600 m Comprimido
Alemanha Netherlands . P 9 Oxcarbazepina | 600 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ,
B.V. pelicula
Comprimido de
Alemanha Zentiva k.s. Zymela 375 mg Retardtabletten | Ranolazina 375 mg libertagao Via oral
prolongada
Comprimido de
Alemanha Zentiva k.s. Zymela 500 mg Retardtabletten | Ranolazina 500 mg libertagao Via oral
prolongada
Comprimido de
Alemanha Zentiva k.s. Zymela 750 mg Retardtabletten | Ranolazina 750 mg libertagao Via oral
prolongada
Grécia Baxter B.V. Propofol Baxter Propofol 10 mg/ml Emulsdo |nJetayeI Via intravenosa
ou para perfusdo
Elpen S Comprimido
Grécia Pharmaceutical Ebimia Amlodipina/irb | 10 mg/150 revestido por Via oral
esartan mg ,
Co. Inc pelicula
Elpen S Comprimido
Grécia Pharmaceutical Ebimia Amlodipina/irb | 10 mg/300 revestido por Via oral
esartan mg .
Co. Inc pelicula
Elpen S Comprimido
Grécia Pharmaceutical Ebimia Amlodipina/irb | 5 mg/150 revestido por Via oral
esartan mg ,
Co. Inc pelicula
Elpen S Comprimido
Grécia Pharmaceutical Ebimia Amlodipina/irb | 5 mg/300 revestido por Via oral
esartan mg ;
Co. Inc pelicula
Elpen Amlodipina/va | 10 mg/160 Comprimido
Grécia Pharmaceutical Valsimia HCT Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
Co. Inc orotiazida g pelicula
Elpen Amlodipina/va 10 mg/160 Comprimido
Grécia Pharmaceutical Valsimia HCT Isartan/hidrocl 9 revestido por Via oral
L mg/25 mg ,
Co. Inc orotiazida pelicula
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Elpen Amlodipina/va 10 mg/320 Comprimido
Grécia Pharmaceutical Valsimia HCT Isartan/hidrocl revestido por Via oral
Co. Inc orotiazida mg/25 mg pelicula
Elpen Amlodipina/va | 5 mg/160 Comprimido
Grécia Pharmaceutical Valsimia HCT Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
Co. Inc orotiazida g pelicula
Elpen Amlodipina/va 5 mg/160 Comprimido
Grécia Pharmaceutical Valsimia HCT Isartan/hidrocl revestido por Via oral
L mg/25 mg P
Co. Inc orotiazida pelicula
Elpen Comprimido
Grécia Pharmaceutical Antorcin Atorvastatina 10 mg revestido por Via oral
Co. Inc pelicula
Elpen Comprimido
Grécia Pharmaceutical Dodefar Darunavir revestido por Via oral
150 mg ,
Co. Inc pelicula
Elpen Comprimido
Grécia Pharmaceutical Dodefar Darunavir 300 mg revestido por Via oral
Co. Inc pelicula
Elpen Comprimido
Grécia Pharmaceutical Dodefar Darunavir 400 mg revestido por Via oral
Co. Inc pelicula
Elpen Comprimido
Grécia Pharmaceutical Dodefar Darunavir 600 mg revestido por Via oral
Co. Inc pelicula
Elpen Comprimido
Grécia Pharmaceutical Dodefar Darunavir 75 mg revestido por Via oral
Co. Inc pelicula
Elpen Comprimido
Grécia Pharmaceutical Dodefar Darunavir 800 mg revestido por Via oral
Co. Inc pelicula
Elpen Comprimido
Grécia Pharmaceutical Issoferrol Max Deferasirox 900 mg revestido por Via oral

Co. Inc

pelicula
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Elpen Efavirenz/emt | 600 mg/200 | Comprimido
Grécia Pharmaceutical Hemocinol ricitabina/teno mg/245 m revestido por Via oral
Co. Inc fovir g pelicula
Elpen
Grécia Pharmaceutical Padlas Vildagliptina 50 mg Comprimido Via oral
Co. Inc
- Amlodipina/va | 10 mg/160 Comprimido
Grécia Enorasis Amloc!lplpe+VaIsartap+Hydroch Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
lorothiazide/ Aenorasis N ,
orotiazida g pelicula
- Amlodipina/va Comprimido
.- . Amlodipine+Valsartan+Hydroch . 10 mg/160 . .
Grécia Enorasis lorothiazide/ Aenorasis Isart_an_/hldrocl mg/25 mg rev,estldo por Via oral
orotiazida pelicula
. Amlodipina/va Comprimido
Grécia Enorasis Amlod_lpl_ne+VaIsartar_1+Hydroch Isartan/hidrocl 10 mg/320 revestido por Via oral
lorothiazide/ Aenorasis o mg/25 mg ,
orotiazida pelicula
. Amlodipina/va | 5 mg/160 Comprimido
Grécia Enorasis QTJ?rﬂférdeej\gaeliirrgas?:HydrOCh Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
orotiazida g pelicula
. Amlodipina/va Comprimido
Grécia Enorasis Amloc!lplpe+VaIsartap+Hydroch Isartan/hidrocl 5> mg/160 revestido por Via oral
lorothiazide/ Aenorasis A mg/25 mg ,
orotiazida pelicula
- Amlodipina/va | 10 mg/160 | Comprimido
.- Genepharm Amlodipine+Valsartan+Hydroch . . .
Grécia SA. lorothiazide/ Genepharm Isart_an_/hldrocl mg/12,5 m rev,estldo por Via oral
orotiazida g pelicula
- Amlodipina/va Comprimido
Grécia Genepharm Amlod_lpl_ne+VaIsartan+Hydroch Isartan/hidrocl 10 mg/160 revestido por Via oral
S.A. lorothiazide/ Genepharm L mg/25 mg ,
orotiazida pelicula
- Amlodipina/va Comprimido
Grécia gTepharm QTJErﬂlerde\g;iaertﬁg:_n?ydrOCh Isartan/hidrocl %0 /n;%/zqzo revestido por Via oral
o P orotiazida 9 9 pelicula
- Amlodipina/va | 5 mg/160 Comprimido
Grécia Genepharm Amloqlpl_ne+VaIsartan+Hydroch Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
S.A. lorothiazide/ Genepharm - ,
orotiazida g pelicula
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. Genepharm Amlodipine+Valsartan+Hydroch Amlodipina/va 5 mg/160 Comprimido
Grécia - Isartan/hidrocl revestido por Via oral
S.A. lorothiazide/ Genepharm e mg/25 mg ;
orotiazida pelicula
.- Genepharm . . Compr_imido .
Grécia S A Lacosamide Genepharm Lacosamida 100 mg revestido por Via oral
o pelicula
Comprimido
Grécia (SSeAl:lepharm Lacosamide Genepharm Lacosamida 150 mg revestido por Via oral
o pelicula
.- Genepharm . . Compr_imido .
Grécia SA Lacosamide Genepharm Lacosamida 200 mg revestido por Via oral
T pelicula
) Genepharm Comprimido
Grécia SA Lacosamide Genepharm Lacosamida 50 mg revestido por Via oral
i pelicula
Grécia gTepharm Posaconazole Genepharm Posaconazol 40 mg/ml Suspensdo oral Via oral
, Genepharm Comprimido
Grécia SA Genement Tadalafil 10 mg revestido por Via oral
T pelicula
. Genepharm Comprimido
Grécia S A Genement Tadalafil 2,5mg revestido por Via oral
o pelicula
. Genepharm Comprimido
Grécia SA Genement Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
o pelicula
. Genepharm Comprimido
Grécia SA Genement Tadalafil 5 mg revestido por Via oral
T pelicula
Grécia (SSeAl:lepharm Vildagliptin Genepharm Vildagliptina 50 mg Comprimido Via oral
. — Comprimido
Grécia Genepharm Radicut V|IdagI|pF|na/ 50 mg/850 revestido por Via oral
S.A. metformina ,
mg pelicula
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. - Comprimido
Grécia Genepharm Radicut V|IdagI|pF|na/ >0 mg/1000 revestido por Via oral
S.A. metformina mg ,
pelicula
- Mylan Ireland . . Compr_lmldo .
Grécia Limited Erlotinib Mylan Erlotinib 100 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
. Mylan Ireland Comprimido
Grecia Limited Erlotinib Mylan Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
pelicula
Pharmaselect
Grécia II3nter_r!at|onaI Colchicin/Pharmaselect Colquicina 0,5 mg Comprimido Via oral
eteiligungs
GmbH
Pharmaselect
Grécia énter.n'atlonal Colchicin/Pharmaselect Colquicina 1 mg Comprimido Via oral
eteiligungs
GmbH
Comprimido de
Grécia Rafarm Ranolazine Rafarm Ranolazina 375 mg libertagao Via oral
prolongada
Comprimido de
Grécia Rafarm Ranolazine Rafarm Ranolazina 500 mg libertagdo Via oral
prolongada
Comprimido de
Grécia Rafarm Ranolazine Rafarm Ranolazina 750 mg libertagao Via oral
prolongada
, Sitagliptina/m Comprimido
Grécia Sandoz d.d. Sitagliptin+ Metformin Sandoz etformina 50 mg/850 revestido por Via oral
mg pelicula
Comprimido
Grécia Sandoz d.d. Sorafenib Sandoz Sorafenib 400 mg revestido por Via oral
pelicula
Grécia Viatris Limited Tuttecvi Vildagliptina 50 mg Comprimido Via oral
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. . S Comprimido
Grécia Win Medica Combipress Amlodipina/irb | 10 mg/150 revestido por Via oral
S.A. esartan mg ,
pelicula
. . S Comprimido
Grécia Win Medica Combipress Amlodipina/irb | 10 mg/300 revestido por Via oral
S.A. esartan mg P
pelicula
. . S Comprimido
Grécia \évm Medica Combipress Amlodipina/irb | 5 mg/150 revestido por Via oral
A esartan mg ,
pelicula
. . S Comprimido
Grécia Win Medica Combipress Amlodipina/irb | 5 mg/300 revestido por Via oral
S.A. esartan mg ;
pelicula
) Win Medica Amlodipina/irb | 10 mg/300 | Comprimido
Grécia SA Combipress Plus esartan/hidroc | mg/12,5 m revestido por Via oral
o lorotiazida g pelicula
Win Medica Amlodipina/irb | 5 mg/300 Comprimido
Grécia S A Combipress Plus esartan/hidroc | mg/12,5 m revestido por Via oral
o lorotiazida g pelicula
Grécia \é\“: Medica Vildus Vildagliptina 50 mg Comprimido Via oral
Elpen Comprimido de
Grécia Pharmaceutical | Roxaza Ranolazina 375 mg libertagdo Via oral
Co. Inc. prolongada
Elpen Comprimido de
Grécia Pharmaceutical | Zirana/Jexera Ranolazina 375 mg libertagao Via oral
Co. Inc. prolongada
Elpen Comprimido de
Grécia Pharmaceutical | Roxaza Ranolazina 500 mg libertagao Via oral
Co. Inc. prolongada
Elpen Comprimido de
Grécia Pharmaceutical | Zirana/Jexera Ranolazina 500 mg libertagao Via oral
Co. Inc. prolongada
Elpen Comprimido de
Grécia Pharmaceutical | Roxaza Ranolazina 750 mg libertagao Via oral
Co. Inc. prolongada
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Elpen Comprimido de
Grécia Pharmaceutical | Zirana/Jexera Ranolazina 750 mg libertagao Via oral
Co. Inc. prolongada
. Genepharm Comprimido
Grecia SA Bottiar Linagliptina 5 mg revestido por Via oral
o pelicula
Comprimido
Grécia Sinepharm LAFAVAL Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
o pelicula
Comprimido de
Grécia Innovis Renofrin Ranolazina 375 mg libertagdo Via oral
prolongada
Comprimido de
Grécia Innovis Renofrin Ranolazina 500 mg libertacao Via oral
prolongada
Comprimido de
Grécia Innovis Renofrin Ranolazina 750 mg libertagao Via oral
prolongada
Pharos
Grécia Pharmaceutical | v;iotinib Pharos Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Oriented
Services Ltd.
Pharos
Grécia gh.armace“t'ca' NILOTINIB PHAROS Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
riented
Services Ltd.
Pharos
Grécia Phgrmaceutlcal Nilotinib Pharos Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Oriented
Services Ltd.
Pharos
Grécia pharmaceutical | Nilotinib Pharos Nilotinib 200 mg Cépsula Via oral
riented
Services Ltd.
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Pharos
Grécia Ph_armaceutlcal Nilotinib Pharos Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
Oriented
Services Ltd.
Sandoz Comprimido de
Grécia Pharmaceutical | RANOLAZINE/SANDOZ Ranolazina 375 mg libertagao Via oral
s d.d. prolongada
Sandoz Comprimido de
Grécia Pharmaceutical | RANOLAZINE/SANDOZ Ranolazina 500 mg libertagdo Via oral
s d.d. prolongada
Sandoz Comprimido de
Grécia Pharmaceutical | RANOLAZINE/SANDOZ Ranolazina 750 mg libertagao Via oral
s d.d. prolongada
Grécia Viatris Limited Nilotinib Viatris Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Grécia Viatris Limited Nilotinib Viatris Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
.- Win Medica . (;omprirpido de .
Greécia S A Ranange Ranolazina 375 mg libertagao Via oral
T prolongada
. . Comprimido de
Grécia \éV': Medica Ranange Ranolazina 500 mg libertagao Via oral
T prolongada
. . Comprimido de
Grécia \é\“’: Medica Ranange Ranolazina 750 mg libertagao Via oral
U prolongada
SITAGLIPTIN/METFORMIN 1 A . - Comprimido
Hungria 1 A Pharma PHARMA 50 mg/850 mg Sltagllptlna/m 50 mg/850 revestido por Via oral
GmbH . etformina ,
filmtabletta mg pelicula
. Comprimido
Hungria ﬁll;a(l)md - INT Losmorid 100 mg filmtabletta Lacosamida 100 mg revestido por Via oral
T pelicula
. Comprimido
Hungria ,dAII;a(I)md - INT Losmorid 150 mg filmtabletta Lacosamida 150 mg re\l/,estlido por Via oral
pelicula
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—_ Comprimido
Hungria ,dAII;aémd INT Losmorid 200 mg filmtabletta Lacosamida 200 mg revestido por Via oral
T pelicula
L Comprimido
Hungria ﬁll;acl)md INT Losmorid 50 mg filmtabletta Lacosamida 50 mg revestido por Via oral
T pelicula
AOP Orphan Comprimido
Hungria Pharmaceutical TADALAFIL AOP 20 mg Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
filmtabletta ;
s GmbH pelicula
Elpen
Hungria Pharmaceutical Padlas 50 mg Tabletta Vildagliptina 50 mg Comprimido Via oral
Co. Inc
Elpen . -
Hungria Pharmaceutical Vildagliptin Elpen 50 mg Vildagliptina 50 mg Comprimido Via oral
tabletta
Co. Inc
. Comprimido
Hungria Genepharm Laco;amlde/Genepharm 100 Lacosamida 100 mg revestido por Via oral
S.A. mg filmtabletta ,
pelicula
. Comprimido
Hungria Genepharm Laco_samlde/Genepharm 150 Lacosamida 150 mg revestido por Via oral
S.A. mg filmtabletta ,
pelicula
. Comprimido
Hungria Genepharm Laco_sam|de/Genepharm 200 Lacosamida 200 mg revestido por Via oral
S.A. mg filmtabletta ,
pelicula
. Comprimido
. Genepharm Lacosamide/Genepharm 50 mg . . .
Hungria SA. filmtabletta Lacosamida 50 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
Hungria Genepharm Posaconazole Gqupharm 40 Posaconazol 40 mg/ml Suspensdo oral Via oral
S.A. mg/ml szuszpenzio
. . . Comprimido
. Genepharm Radicut 50 mg/850 mg Vildagliptina/ . .
Hungria S.A. filmtabletta metformina ;Ogmg/SSO ;ZYieciﬁfo por Via oral
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) - . Comprimido
Hungria Genepharm Radlcut 50 mg/1000 mg V|IdagI|pF|na/ 50 mg/1000 revestido por Via oral
S.A. filmtabletta metformina mg ,
pelicula
Pharmascience . . Comprimido
Hungria International IfE”rIL?;c;nbllt;thgarmasaence 100 mg Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
Limited pelicula
Pharmascience . . Comprimido
Hungria International E{!\:;c;nt;lt)etil;armaSC|ence 150 mg Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
Limited pelicula
Sandoz Comprimido
. Hungaria Erlotinib Sandoz 100 mg, . . .
Hungria Kereskedelmi filmtabletta Erlotinib 100 mg rev,estldo por Via oral
KFt. pelicula
Sandoz Comprimido
. Hungaria Erlotinib Sandoz 100 mg, - . .
Hungria Kereskedelmi filmtabletta Erlotinib 100 mg rev,estldo por Via oral
Kft. pelicula
Sandoz Comprimido
. Hungéaria Erlotinib Sandoz 150 mg, . . .
Hungria Kereskedelmi filmtabletta Erlotinib 150 mg rev,estldo por Via oral
KFt. pelicula
Sandoz Comprimido
. Hungaria Erlotinib Sandoz 150 mg, - . .
Hungria Kereskedelmi filmtabletta Erlotinib 150 mg rev,estldo por Via oral
Kft. pelicula
Sandoz Comprimido
. Hungéaria Erlotinib Sandoz 25 mg, - . .
Hungria Kereskedelmi filmtabletta Erlotinib 25 mg re\lllestldo por Via oral
KFt. pelicula
Sandoz Comprimido
. Hungaria Erlotinib Sandoz 25 mg, L . .
Hungria Kereskedelmi filmtabletta Erlotinib 25 mg ;i\l/it(a:itllado por Via oral

Kft.
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L Comprimido
. Stada Erlotinib Stada 100 mg L . .
Hungria Arzneimittel AG filmtabletta Erlotinib 100 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
- Comprimido
. Stada Erlotinib Stada 150 mg - - .
Hungria Arzneimittel AG filmtabletta Erlotinib 150 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
. Comprimido
. Stada Erlotinib Stada 25 mg . . .
Hungria Arzneimittel AG filmtabletta Erlotinib 25 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
. Comprimido
) Stada Erlotinib Stada 50 mg . . .
Hungria Arzneimittel AG filmtabletta Erlotinib 50 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
Comprimido
. Stada SORAFENIB STADA 400 mg . . .
Hungria Arzneimittel AG filmtabletta Sorafenib 400 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
Vildagliptin/metformin . — Comprimido
Hungria Supremex Kft. Supremex 50/1000 mg V|IdagI|pF|na/ >0 mg/1000 revestido por Via oral
" metformina mg ,
filmtabletta pelicula
L Comprimido
Hungria Viatris Limited E_rlotlmb Mylan 100 mg Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
filmtabletta P
pelicula
. Comprimido
Hungria Viatris Limited ﬁrlotlnlb Mylan 150 mg Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
filmtabletta ‘
pelicula
. Comprimido
Hungria Viatris Limited E_rIot|n|b Mylan 25 mg Erlotinib 25 mg revestido por Via oral
filmtabletta P
pelicula
. Comprimido
. e Erlotinib Mylan 50 mg . . .
Hungria Viatris Limited filmtabletta Erlotinib 50 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
Hungria Vipharm S.A. Anvildis 50 mg tabletta Vildagliptina 50 mg Comprimido Via oral
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- - . Comprimido
. . Anvildismet 50 mg/850 mg Vildagliptina/ . .
Hungria Vipharm S.A. filmtabletta metformina 50 mg/850 rev,estldo por Via oral
mg pelicula
. . - Comprimido
. . Anvildismet 50 mg/1000 mg Vildagliptina/ 50 mg/1000 . .
Hungria Vipharm S.A. filmtabletta metformina mg rev,estldo por Via oral
pelicula
Hungria 2“,2 Medica Vildus 50 mg Tabletta Vildagliptina 50 mg Comprimido Via oral
Comprimido
Hungria Zentiva k.s. Varlota 100 mg filmtabletta Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
pelicula
Comprimido
Hungria Zentiva k.s. Varlota 150 mg filmtabletta Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
pelicula
Comprimido
Hungria Zentiva k.s. Varlota 50 mg filmtabletta Erlotinib 50 mg revestido por Via oral
pelicula
Hungria Aenorasis S.A. N|Iot|'n|bAenoraS|s 150 mg Nilotinib 150 mg Cépsula Via oral
kemeény kapszula
. . NilotinibAenorasis 200 mg S . .
Hungria Aenorasis S.A. kemény kapszula Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
. . NilotinibAenorasis 50 mg S . -
Hungria Aenorasis S.A. kemény kapszula Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
Egis
Hungria Pharmaceutical | Granoza 150 mg hard capsules | Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
s PLC
Egis
Hungria Pharmaceutical | Granoza 200 mg hard capsules Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
s PLC
Egis
Hungria Pharmaceutical | Granoza 50 mg hard capsules Nilotinib 50 mg Cépsula Via oral

s PLC
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. Kappler Pharma | Betahistin Kappler 16 mg - . .
Hungria Consult GmbH tabletta Beta-histina 16 mg Comprimido Via oral
. Kappler Pharma | Betahistin Kappler 24 mg e . .
Hungria Consult GmbH tabletta Beta-histina 24 mg Comprimido Via oral
. Kappler Pharma | Betahistin Kappler 8 mg . . .
Hungria Consult GmbH tabletta Beta-histina 8 mg Comprimido Via oral
Pharmascience o .
Hungria International N|Iot|,n|b Pharmascience 150 mg Nilotinib 150 mg Cépsula Via oral
. kemeény kapszula
Limited
Pharmascience S .
Hungria International N|Iot|’n|b Pharmascience 200 mg Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
A kemény kapszula
Limited
Pharos
. Pharmaceutical | Evaness 150 mg mg kemény S . .
Hungria Oriented kapszula Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
Pharos
Hungria Ph_armaceutlcal Nilotinib Pharos 150mg hard Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Oriented capsules
Services Ltd.
Pharos
Hungria Phgrmaceutlcal Nilotinib Pharos 150mg hard Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Oriented capsules
Services Ltd.
Pharos
Hungria Ph_armaceutlcal Nilotinib Pharos 150mg hard Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Oriented capsules
Services Ltd.
Pharos
Hungria Phgrmaceutlcal Evaness 200 mg kemeny Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Oriented kapszula

Services Ltd.
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Pharos
Hungria Ph_armaceutlcal Nilotinib Pharos 200mg hard Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Oriented capsules
Services Ltd.
Pharos
Hungria Phgrmaceutlcal Nilotinib Pharos 200mg hard Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Oriented capsules
Services Ltd.
Pharos
Hungria Ph_armaceutlcal Nilotinib Pharos 200mg hard Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Oriented capsules
Services Ltd.
Pharos
. Pharmaceutical | Evaness 50 mg mg kemény S . .
Hungria Oriented kapszula Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
Pharos
Hungria Phgrmaceutlcal Nilotinib Pharos 50mg hard Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
Oriented capsules
Services Ltd.
Pharos
Hungria Ph;rmaceutlcal Nilotinib Pharos 50mg hard Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
Oriented capsules
Services Ltd.
Pharos
Hungria Phgrmaceutlcal Nilotinib Pharos 50mg hard Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
Oriented capsules
Services Ltd.
Hungria Viatris Limited | VI0tinib Viatris 150 mg kemeny | ;i tinib 150 mg Cépsula Via oral
kapszula
Hungria Viatris Limited Nilotinib Viatris 200 mg kemény Nilotinib 200 mg Capsula Via oral

kapszula
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Hungria Viatris Limited Nilotinib Viatris 50 mg keméeny Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
kapszula
Hungria Zentiva k.s. N|Iot|’n|b Zentiva 150 mg Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
kemeény kapszula
Hungria Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva 200mg Nilotinib 200 mg Cépsula Via oral
kemeény kapszula
Hungria Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva 50 mg kemeny Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
kapszula
Newbury Comprimido
Islandia Pharmaceutical Lapatinib Newbury Lapatinib 250 mg revestido por Via oral
s AB pelicula
Efavirenz/emt | 600 mg/200 | Comprimido
Islandia Sandoz A/S Padviram ricitabina/teno | mg/245 m revestido por Via oral
fovir g pelicula
Islandia Stada Atazanavir Stada Atazanavir 150 mg Capsula Via oral
Arzneimittel AG
A i Stada . . . .
Islandia Arzneimittel AG Atazanavir Stada Atazanavir 200 mg Capsula Via oral
Ay Stada . . . .
Islandia Arzneimittel AG Atazanavir Stada Atazanavir 300 mg Capsula Via oral
Stada Comprimido
Islandia Arzneimittel AG Lacosamide Stada Lacosamida 100 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
Stada Comprimido
Islandia o Lacosamide Stada Lacosamida 150 mg revestido por Via oral
Arzneimittel AG ,
pelicula
Stada Comprimido
Islandia I Lacosamide Stada Lacosamida 200 mg revestido por Via oral
Arzneimittel AG pelicula
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Stada Comprimido
Islandia . Lacosamide Stada Lacosamida 50 mg revestido por Via oral
Arzneimittel AG ‘
pelicula
A Kappler Pharma - i I .
Islandia Consult GmbH Betahistin Kappler Beta-histina 16 mg Comprimido Via oral
A Kappler Pharma - g . .
Islandia Consult GmbH Betahistin Kappler Beta-histina 24 mg Comprimido Via oral
A Kappler Pharma - - — .
Islandia Consult GmbH Betahistin Kappler Beta-histina 8 mg Comprimido Via oral
Pharos
A1 Pharmaceutical S e , .
Islandia Oriented Nilotinib PharOS Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
Pharos
Islandia Pharmaceutical | i otinib viatris Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Oriented
Services Ltd.
Pharos
Islandia Phgrmaceutlcal Nilotinib PharOS Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Oriented
Services Ltd.
Pharos
Islandia Pharmaceutical | otinib viatris Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Oriented
Services Ltd.
Pharos
Islandia Pharmaceutical | v;iotinib pharos Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
Oriented
Services Ltd.
Pharos
Islandia Phgrmaceutlcal Nilotinib Viatris Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
Oriented

Services Ltd.
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Irlanda Baxter B.V. _Prppofol 1.0 mg/ml Emulsion for Propofol 10 mg/ml Emulsdo m;etayel Via intravenosa
injection/infusion ou para perfusao
Irlanda Baxter B.V. !Dr_opo_fol 2.0 mg/ml Emulsion for Propofol 20 mg/ml Emulsao |nJetayeI Via intravenosa
injection/infusion ou para perfusdo
Brillpharma
Irlanda (Ireland) Trazodone hydrochloride Trazodona 100 mg Capsula Via oral
Limited
Brillpharma Comprimido
Irlanda (Ireland) Trazodone hydrochloride Trazodona 150 mg revestido por Via oral
Limited pelicula
Brillpharma
Irlanda (Ireland) Trazodone hydrochloride Trazodona 50 mg Capsula Via oral
Limited
Brown & Burk o . - . .
Irlanda IR Limited Rimicorim Limeciclina 300 mg Capsula Via oral
Comprimido
Irlanda Brov_vn_& Burk Nefopam hydrochloride Nefopam 30 mg revestido por Via oral
IR Limited ,
pelicula
. Comprimido
Irlanda Clonmel I?arunawr Clonmel 600 mg Darunavir 600 mg revestido por Via oral
Healthcare Ltd film-coated tablets P
pelicula
. Comprimido
Clonmel Darunavir Clonmel 800 mg . - -
Irlanda Healthcare Ltd film-coated tablets Darunavir 800 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
!Efay|renz/E_mtr|C|tab|ne/Tenofov Efavirenz/emt | 600 mg/200 | Comprimido
Irlanda Clonmel ir Disoproxil Clonmel 600 ricitabina/teno | mg/245 m revestido por Via oral
Healthcare Ltd mg/200 mg/245 mg film- fovir g pelicula

coated tablets
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Crescent
Irlanda Pharma . Dilacort Prednisolona 2,5 mg Comprlmlc_lo Via oral
International gastrorresistente
Limited
Crescent
Irlanda Pharma . Dilacort Prednisolona 5 mg Comprlmld_o Via oral
International gastrorresistente
Limited
Irlanda Milstein C.V. Midodrine hydrochloride tablets | Midodrina 2,5mg Comprimido Via oral
Irlanda Milstein C.V. Midodrine hydrochloride tablets | Midodrina 5 mg Comprimido Via oral
Irlanda Rowex Ltd. Atazanavir Rowex 300 mg Atazanavir 300 mg Cépsula Via oral
Capsules hard
Darunavir Rowex 800 mg Film- Comprimido
Irlanda Rowex Ltd. Darunavir 800 mg revestido por Via oral
coated tablets ,
pelicula
Syri Pharma
Irlanda ll_'ll':?rfqeg t/a Dipyridamole Dipiridamol 40 mg/ml Suspensdo oral Via oral
Laboratories
Syri Pharma
Irlanda !I‘_g:,]e: t/a Oxybutynin hydrochloride Oxibutinina |2’5 mg/5 m Solugao oral Via oral
Laboratories
Syri Pharma
Irlanda !I_'glrfweg t/a Oxybutynin hydrochloride Oxibutinina 5 mg/5 ml Solugdo oral Via oral

Laboratories
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Pharos
Irlanda Ph_armaceutlcal Nilotinib PharOS 150 mg, harde Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Oriented capsules
Services Ltd.
Pharos
Irlanda Phgrmaceutlcal Nilotinib PharOS 200 mg, harde Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Oriented capsules
Services Ltd.
Pharos
Irlanda Ph_armaceutlcal Nilotinib PharOS 50 mg, harde Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
Oriented capsules
Services Ltd.
Comprimido
Italia Almus S.R.L. Metformina Almus Metformina 500 mg revestido por Via oral
pelicula
Aurobindo — - - .
Italia Pharma (Italia) ﬁmll?;lde E Idroclorotiazide Am|Ior|_da(h|dr 5 mg/50 m Comprimido Via oral
Sl urobindo oclorotiazida g
Aurobindo Comprimido
Italia Pharma (Italia) Bosentan Aurobindo Bosentano 125 mg revestido por Via oral
S.r.L. pelicula
Aurobindo Comprimido
Italia Pharma (Italia) Bosentan Aurobindo Bosentano 62,5 mg revestido por Via oral
S.r.L. pelicula
Aurobindo . . -
Italia Pharma (Italia) Olanzaplna Aurobindo Pharma Olanzapina Com_prlmld,o Via oral
Srl. Italia 10 mg orodispersivel
Aurobindo
Italia Pharma (Italia) Olanzapina Aurobindo Olanzapina 5 mg Comprimido Via oral
S.r.L.
Aurobindo
Italia Pharma (Italia) Olanzapina Aurobindo Olanzapina 10 mg Comprimido Via oral

S.r.L.
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Aurobindo . . o
Italia Pharma (Italia) Olalpzaplna Aurobindo Pharma Olanzapina 15 mg Comprlmld,o | Via oral
SrL Italia orodispersive
Aurobindo
Italia Pharma (Italia) Olanzapina Aurobindo Olanzapina 2,5 mg Comprimido Via oral
S.r.L.
Aurobindo . . o
Italia Pharma (Italia) OIa_nzaplna Aurobindo Pharma Olanzapina 20 mg Com_prlmldp Via oral
Italia orodispersivel
S.r.L.
Aurobindo . . -
Italia Pharma (Italia) Olalpzaplna Aurobindo Pharma Olanzapina 5 mg Comprlmld,o | Via oral
SrL Italia orodispersive
Aurobindo
Italia Pharma (Italia) Olanzapina Aurobindo Olanzapina 7,5 mg Comprimido Via oral
S.r.L.
Italia Baxter Holding Rapiva Propofol 10 mg/ml Emulséo |nJetayeI Via intravenosa
B.V. ou para perfusao
- Baxter Holding . Emulsdo injetavel -
Italia BV, Rapiva Propofol 20 mg/ml ou para perfus3o Via intravenosa
. . N . . — Comprimido
Italia DOC Generici Sltagll_ppn e metformina DOC Sltagllptlna/m 50 mg/850 revestido por Via oral
S.r.l. Generici etformina ,
mg pelicula
. Dr. Reddy's Abacavir e Lamivudina Dr. Abacavir/lami 600 mg/300 Compr_|m|do .
Italia , . revestido por Via oral
S.r.l. Reddy's vudina mg ,
pelicula
Comprimido
Italia EG SpA Lacosamide EG Lacosamida 100 mg revestido por Via oral
pelicula
Comprimido
Italia EG SpA Lacosamide EG Lacosamida 150 mg revestido por Via oral
pelicula
Comprimido
Italia EG SpA Lacosamide EG Lacosamida 200 mg revestido por Via oral
pelicula
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Comprimido
Italia EG SpA Lacosamide EG Lacosamida 50 mg revestido por Via oral
pelicula
Comprimido
Italia EG SpA Lapatinib EG Lapatinib 250 mg revestido por Via oral
pelicula
Italia EG SpA Posaconazolo EG Posaconazol 40 mg/ml Suspensdo oral Via oral
Comprimido
Italia EG SpA Tadalafil EG Tadalafil 10 mg revestido por Via oral
pelicula
Comprimido
Italia EG SpA Tadalafil EG Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
pelicula
Comprimido
Italia EG SpA Tadalafil EG Tadalafil 5 mg revestido por Via oral
pelicula
Itali Eugia Pharma A lo Aurobindo Ttali A | 1 Compr.icrlnido Vi |
talia (Malta) Limited nastrozolo Aurobindo Italia nastrozo mg rev,estl 0 por ia ora
pelicula
. Amlodipina/va | 10 mg/160 Comprimido
Italia Mylan SpA ?dmlodlplnga(Valsartan/ Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
roclorotiazide Mylan Pharma L P
orotiazida g pelicula
- Amlodipina/va Comprimido
Italia Mylan SpA ?dmlodlplnga(Valsartan/ Isartan/hidrocl 10 mg/160 revestido por Via oral
roclorotiazide Mylan Pharma N mg/25 mg ,
orotiazida pelicula
- Amlodipina/va Comprimido
Italia Mylan SpA IAdn:écé?AEért]gaz/igs|§4ayrltzaann/IDharma Isart_an_/hidrocl %Og/rggs/i]ZgO rev,estido por Via oral
orotiazida pelicula
- Amlodipina/va | 5 mg/160 Comprimido
Italia Mylan SpA ?dmlodlplnga(Valsartan/ Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
roclorotiazide Mylan Pharma L ,
orotiazida g pelicula
. Amlodipina/va Comprimido
Italia Mylan SpA 'Ib‘dnrch?ljolfgt];az/ig:lf4a;/rlt51ann/|3harma Isartan/hidrocl qu}g/slgqog revestido por Via oral

orotiazida

pelicula
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Comprimido
Italia Mylan SpA Erlotinib Mylan Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
pelicula
Comprimido
Italia Mylan SpA Erlotinib Mylan Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
pelicula
Italia Mylan SpA Posaconazolol Mylan Posaconazol 40 mg/ml Suspensao oral Via oral
Italia Mylan SpA Vildagliptin Mylan Vildagliptina 50 mg Comprimido Via oral
Pharmaselect
Italia Inter.r!atlonal Colchicina Pharmaselect Colquicina 0,5 mg Comprimido Via oral
Beteiligungs
GmbH
Pharmaselect
Italia énter_n_atlonal Colcamexx Colquicina 1 mg Comprimido Via oral
eteiligungs
GmbH
. — . . - Comprimido
Italia Sandoz GmbH gltaghptm e Metformina Sandoz Sltagl||:_>t|na/m 50 mg/850 revestido por Via oral
mbH etformina ,
mg pelicula
Italia Sandoz SpA Atazanavi Sandoz Atazanavir 200 mg Capsula Via oral
Italia Sandoz SpA Atazanavir Sandoz Atazanavir 300 mg Capsula Via oral
Comprimido
Italia Sandoz SpA Darunavir Sandoz Darunavir 600 mg revestido por Via oral
pelicula
Comprimido
Italia Sandoz SpA Darunavir Sandoz Darunavir 75 mg revestido por Via oral
pelicula
Comprimido
Italia Sandoz SpA Darunavir Sandoz Darunavir 800 mg revestido por Via oral
pelicula
Comprimido
Italia Sandoz SpA Erlotinib Sandoz Erlotinib 100 mg revestido por Via oral

pelicula
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Comprimido
Italia Sandoz SpA Erlotinib Sandoz Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
pelicula
Italia ?ﬁ;(:rt\)‘:gd(?talia) gapagliflozina e Metformina Dapagliflo_zina 5 mg/850 E;Vn;gim“;%r Via oral
urobindo /metformina mg ,
S.r.l. pelicula
Italia ﬁﬁgﬁr?':gd(?talia) gapagliflozina e Metformina Dapagliflqzina 5 mg/1000 E:Vrzstzg]:)'i%r Via oral
urobindo /metformina mg ,
S.r.l. pelicula
Aurobindo
Italia Pharma (Italia) | Furosemide Aurobindo Italia Furosemida 500 mg Comprimido Via oral
S.r.l.
Aurobindo Comprimido
Italia Pharma (Italia) | Teriflunomide Aurobindo Teriflunomida 14 mg revestido por Via oral
S.r.l. pelicula
Aurobindo Comprimido
Italia Pharma (Italia) | Trazodone Aurobindo Trazodona 100 mg revestido por Via oral
S.r.l. pelicula
Aurobindo Comprimido
Italia Pharma (Italia) | Trazodone Aurobindo Trazodona 150 mg revestido por Via oral
S.r.l. pelicula
- Comprimido de
Italia g?cl: Generici Rovalo Ranolazina 375 mg libertagcao Via oral
T prolongada
- Comprimido de
Italia g?cl: Generici Rovalo Ranolazina 500 mg libertagao Via oral
T prolongada
- Comprimido de
Italia g?(l: Generici Rovalo Ranolazina 750 mg libertagao Via oral
T prolongada
Elpen Comprimido de
Italia Pharmaceutical | Ranolpen Ranolazina 375 mg libertagao Via oral

Co. Inc.

prolongada
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Elpen Comprimido de
Italia Pharmaceutical | Ranolpen Ranolazina 500 mg libertagao Via oral
Co. Inc. prolongada
Elpen Comprimido de
Italia Pharmaceutical | Ranolpen Ranolazina 750 mg libertagcao Via oral
Co. Inc. prolongada
Italia éigg:ﬁ{ gr:]?ma Betaistina Kapplerpharma Beta-histina 16 mg Comprimido Via oral
Italia éiﬁg:ﬁ; grr]:t::?a Betaistina Kapplerpharma Beta-histina 24 mg Comprimido Via oral
Italia éiﬁg:ﬁ{ (P;:t::?a Betaistina Kapplerpharma Beta-histina 8 mg Comprimido Via oral
LaNova Comprimido
Italia farmaceutici Dalafil Tadalafil 10 mg revestido por Via oral
S.r.l. pelicula
LaNova Comprimido
Italia farmaceutici Dalafil Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
S.r.l. pelicula
LaNova Comprimido
Italia farmaceutici Dalafil Tadalafil 5 mg revestido por Via oral
S.r.l. pelicula
Comprimido de
Italia Sandoz SpA Ranolazina Sandoz Ranolazina 500 mg libertagao Via oral
prolongada
Comprimido de
Italia Sandoz SpA Ranolazina Sandoz Ranolazina 375 mg libertagao Via oral
prolongada
Comprimido de
Italia Sandoz SpA Ranolazina Sandoz Ranolazina 750 mg libertagcao Via oral
prolongada
Abacavir/Lamivudine Accord . . Comprimido
Letdnia ﬁccord 600 mg/300 mg film-coated Aba_cawr/laml 600 mg/300 revestido por Via oral
ealthcare B.V. vudina mg

tablets

pelicula
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AOP Orphan ' _— Comprimido
Letdnia Pharmaceutical Tadalafil AOP 20 mg film Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
coated tablets ,
s GmbH pelicula
Letonia Baxter B.V. Ar_1e5|§ 10. mg/_ml emulsion for Propofol 10 mg/ml Emulsdo |nJetayeI Via intravenosa
injection/infusion ou para perfusao
Letdnia Baxter B.V. Ar.'eS'.a 20. mg/'ml emulsion for Propofol 20 mg/ml Emulséo m;etayel Via intravenosa
injection/infusion ou para perfusao
. . — . . — Comprimido
- Elvim, SIA, Vildagliptin/Metformin ELVIM 50 | Vildagliptina/ . .
Letonia Latvia mg/850 mg film-coated tablets | metformina 50 mg/850 rev,estldo por Via oral
mg pelicula
. Vildagliptin/Metformin ELVIM 50 . - Comprimido
Letdnia E'V'”.“' STA, mg/1000 mg film-coated V|IdagI|pF|na/ 50 mg/1000 revestido por Via oral
Latvia metformina mg .
tablets pelicula
- LV System - . .
Letonia Service, Latvia Suphrex 12.5 mg hard capsules | Sunitinib 12,5 mg Capsula Via oral
- LV System N . .
Letonia Service, Latvia Suphrex 50 mg hard capsules Sunitinib 50 mg Capsula Via oral
Mylan . _— Comprimido
Letdnia Pharmaceutical Erlotinib Mylan 100 mg film Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
. coated tablets ,
s Limited pelicula
Mylan . _ Comprimido
Letdnia Pharmaceutical Erlotinib Mylan 150 mg film Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
o coated tablets ,
s Limited pelicula
Letdnia Sandoz d.d. Atazanavir Sandoz 200 mg hard Atazanavir 200 mg Cépsula Via oral
capsules
Letdnia Sandoz d.d. Atazanavir Sandoz 300 mg hard Atazanavir 300 mg Capsula Via oral
capsules
. Erlotinib Sandoz 100 mg film- Comprimido
Letdnia Sandoz d.d. Erlotinib 100 mg revestido por Via oral

coated tablets

pelicula
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L _— Comprimido
Letdnia Sandoz d.d. Erlotinib Sandoz 150 mg film Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
coated tablets ,
pelicula
Sitagliptin/Metformin Sitagliptina/m Comprimido
Letonia Sandoz d.d. hydrochloride Sandoz 50 glip 50 mg/850 | revestido por Via oral
- etformina ;
mg/850 mg film-coated tablets mg pelicula
. _— Comprimido
Letdnia Sandoz d.d. Sorafenib Sandoz 400 mg film Sorafenib 400 mg revestido por Via oral
coated tablets P
pelicula
Umedica . . Comprimido
Letdnia Netherlands I?eferaswox Umedica 180 mg Deferasirox 180 mg revestido por Via oral
film-coated tablets .
B.V. pelicula
Umedica . . Comprimido
- Deferasirox Umedica 360 mg . . .
Letonia Netherlands film-coated tablets Deferasirox 360 mg rev,estldo por Via oral
B.V. pelicula
Umedica . . Comprimido
Letdnia Netherlands I?eferaswox Umedica 90 mg Deferasirox 90 mg revestido por Via oral
film-coated tablets ,
B.V. pelicula
Umedica - . . Comprimido
Letdnia Netherlands Elrfen|done Umedica 267 mg Pirfenidona 267 mg revestido por Via oral
film-coated tablets .
B.V. pelicula
Umedica . . . Comprimido
Letdnia Netherlands Elrfenldone Umedica 801 mg Pirfenidona 801 mg revestido por Via oral
film-coated tablets .
B.V. pelicula
Umedica . . Comprimido de
- Ranolazine Umedica 375 mg . - ~ .
Letonia Netherlands prolonged-release tablets Ranolazina 375 mg libertagao Via oral
B.V. prolongada
Umedica . . Comprimido de
Letdnia Netherlands Ranolazine Umedica 500 mg Ranolazina 500 mg libertagao Via oral
prolonged-release tablets
B.V. prolongada
Umedica . . Comprimido de
Letdnia Netherlands Ranolazine Umedica 750 mg Ranolazina 750 mg libertagao Via oral

B.V.

prolonged-release tablets

prolongada
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. . . Comprimido
Letdnia Unlfgrma, SIA, Atorvastatln Unifarma 10 mg Atorvastatina 10 mg revestido por Via oral
Latvia film-coated tablets ,
pelicula
. . . Comprimido
Letdnia Unlfgrma, SIA, Atorvastatln Unifarma 20 mg Atorvastatina 20 mg revestido por Via oral
Latvia film-coated tablets ,
pelicula
. . . Comprimido
Letdnia Unlfgrma, SIA, Atorvastatln Unifarma 40 mg Atorvastatina 40 mg revestido por Via oral
Latvia film-coated tablets P
pelicula
. . . Comprimido
Letdnia Unlfgrma, SIA, Atorvastatln Unifarma 80 mg Atorvastatina 80 mg revestido por Via oral
Latvia film-coated tablets ,
pelicula
Elpen . _ Comprimido de
Letdnia Pharmaceutical Raupresil 375 mg prolonged Ranolazina 375 mg libertagao Via oral
release tablets
Co. Inc. prolongada
Elpen Raupresil 500 mg prolonged- Comprimido de
Letdnia Pharmaceutical P 9p 9 Ranolazina 500 mg libertagcao Via oral
release tablets
Co. Inc. prolongada
Elpen Raupresil 750 mg prolonged- Comprimido de
Letonia Pharmaceutical P 9p 9 Ranolazina 750 mg libertagdo Via oral
release tablets
Co. Inc. prolongada
Hexal Ranzolva 375 mg prolonged- comprimido de
Letdnia Aktiengesellsch 9p 9 Ranolazina 375 mg libertagao Via oral
release tablets
aft prolongada
Hexal Comprimido de
Letdnia Aktiengesellsch Ranzolva 500 mg prolonged Ranolazina 500 mg libertagao Via oral
release tablets
aft prolongada
Hexal Ranzolva 750 mg prolonged- Comprimido de
Letdnia Aktiengesellsch 9p 9 Ranolazina 750 mg libertagcao Via oral
release tablets
aft prolongada
Pharos
Leténia Ph_armaceutlcal Nilotinib PharOS 150 mg hard Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Oriented capsules

Services Ltd.
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Pharos
Letdnia Ph_armaceutlcal Nilotinib Zentiva 150 mg hard Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Oriented capsules
Services Ltd.
Pharos
Leténia Phgrmaceutlcal Nilotinib PharOS 200 mg hard Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Oriented capsules
Services Ltd.
Pharos
Letdnia Ph_armaceutlcal Nilotinib Viatris 200 mg hard Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Oriented capsules
Services Ltd.
Pharos
- Pharmaceutical | Nilotinib Zentiva 200 mg hard S . .
Letonia Oriented capsules Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
Pharos
Leténia Phgrmaceutlcal Nilotinib PharOS 50 mg hard Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
Oriented capsules
Services Ltd.
Abacavir/Lamivudine Accord . . Comprimido
Lituania Accord 600 mg/300 mg plévele AbaFaV|r/Iam| 600 mg/300 revestido por Via oral
Healthcare B.V. . vudina mg P
dengtos tabletés pelicula
AOP Orphan ) . Comprimido
Lituania Pharmaceutical Tadalafil AOP 2.0 mg plevele Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
dengtos tabletés ,
s GmbH pelicula
Lituania Baxter B.V. Anes!a .10 mg/.ml injekcine ar Propofol 10 mg/ml Emulsdo |nJetayeI Via intravenosa
infuziné emulsija ou para perfusao
Lituania Baxter B.V. Anesia 20 mg/ml injekcine ar Propofol 20 mg/ml Emulsdo injetavel Via intravenosa

infuziné emulsija

ou para perfusao
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Vildagliptin/Metformin Comprimido
A Elvim, SIA, hydrochloride ELVIM Vildagliptina/ pr .
Lituania . . : 50 mg/850 revestido por Via oral
Latvia 50 mg/850 mg plévele dengtos | metformina ,
. mg pelicula
tabletés
Vildagliptin/Metformin .
N Elvim, SIA, hydrochloride ELVIM Vildagliptina/ | 50 mg/1000 | ComMPrimido .
Lituania . . : revestido por Via oral
Latvia 50 mg/1000 mg plévele metformina mg clicula
dengtos tabletés P
Mylan - . Comprimido
Lituania Pharmaceutical Eglr?tltrg: t':g::?éioo mg plévele Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
s Limited 9 pelicula
Mylan . . Comprimido
Lituania Pharmaceutical Erlotinib MyIan. 100 mg plevele Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
. dengtos tabletés .
s Limited pelicula
Mylan . . Comprimido
Lituania Pharmaceutical Erlotinib Mylan_ 150 mg plévele Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
L dengtos tabletés ;
s Limited pelicula
Mylan . . Comprimido
Lituania Pharmaceutical Erlotinib Mylan_ 150 mg plevele Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
. dengtos tabletes .
s Limited pelicula
Sitagliptin/Metformin -
. . — Comprimido
Lituania Sandoz d.d. hydrochloride Sandoz >0 Sltagllptlna/m 50 mg/850 revestido por Via oral
mg/850 mg plévele dengtos etformina ,
. mg pelicula
tabletés
. Comprimido
Lituania Sandoz d.d. So_rafenlb sandoz 400 mg Sorafenib 400 mg revestido por Via oral
plévele dengtos tabletés ,
pelicula
Elpen . S Comprimido de
Lituania Pharmaceutical Raupresil 375 mg pailginto Ranolazina 375 mg libertagao Via oral

Co. Inc.

atpalaidavimo tabletés

prolongada
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Elpen . g Comprimido de
Lituania Pharmaceutical Rauprt_esn .500 g pa!lglnto Ranolazina 500 mg libertagao Via oral
atpalaidavimo tabletés
Co. Inc. prolongada
Elpen . - Comprimido de
Lituania Pharmaceutical Rauprt_asn 750 mg pa!lglnto Ranolazina 750 mg libertagao Via oral
atpalaidavimo tabletés
Co. Inc. prolongada
Genepharm Comprimido
Lituania SA P X-Etium 5mg film-coated tablet | Linagliptina 5 mg revestido por Via oral
T pelicula
- Comprimido de
Lituania Hexal AG Ranzol_va 375 mg pal_lgmto Ranolazina 375 mg libertagao Via oral
atpalaidavimo tabletés
prolongada
- Comprimido de
Lituania Hexal AG gfnazlgli\c/lZVSir?q% Tagbll:;?cggmto Ranolazina 500 mg libertagao Via oral
P prolongada
- Comprimido de
Lituania Hexal AG Ranzol_va 7.50 mg palllglnto Ranolazina 750 mg libertagao Via oral
atpalaidavimo tabletés
prolongada
Pharos
Lituania Phgrmaceutlcal N_|Iot|n_|b PharOS_150 mg Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Oriented kietosios kapsulés
Services Ltd.
Pharos
Lituania Phgrmaceutlcal N'|Iot|n.|b zentiva 150 mg Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Oriented kietosios kapsulés
Services Ltd.
Pharos
A Pharmaceutical | Nilotinib PharOS 200 mg S . .
Lituania Oriented kietosios kapsulés Nilotinib 200 mg Capsula Via oral

Services Ltd.
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Pharos
Lituania Ph_armaceutlcal N_|Iot|n.|b Viatris ?00 mg Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Oriented kietosios kapsulés
Services Ltd.
Pharos
Lituania Phgrmaceutlcal N_|Iot|n_|b Zentiva 200 mg Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Oriented kietosios kapsulés
Services Ltd.
Pharos
Lituania Ph_armaceutlcal N_|Iot|n_|b PharOS_ >0 mg Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
Oriented kietosios kapsulés
Services Ltd.
. Comprimido
Luxembur | C4 health IV!etformln C4 health 1000 mg Metformina 1000 mg revestido por Via oral
go GmbH Filmtabletten ,
pelicula
. Comprimido
Luxembur | C4 health IV!etformln C4 health 500 mg Metformina 500 mg revestido por Via oral
go GmbH Filmtabletten ,
pelicula
. Comprimido
Luxembur | C4 health IV!etformln C4 health 850 mg Metformina 850 mg revestido por Via oral
go GmbH Filmtabletten P
pelicula
Denk Pharma . Comprimido
Luxembur Tadalafil Denk 10 mg ) . .
go GmbH & Co. Filmtabletten Tadalafil 10 mg rev,estldo por Via oral
KG pelicula
Denk Pharma . Comprimido
Luxembur GmbH & Co. ngalafll Denk 2,5 mg Tadalafil 2,5mg revestido por Via oral
go Filmtabletten P
KG pelicula
Denk Pharma . Comprimido
Luxembur GmbH & Co. T_adalafll Denk 20 mg Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
go Filmtabletten ,
KG pelicula
Denk Pharma . Comprimido
Luxembur GmbH & Co. T:adalafll Denk 5 mg Tadalafil 5 mg revestido por Via oral
go Filmtabletten ,
KG pelicula
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EG . Efavirenz/emt | 600 mg/200 | Comprimido
Luxembur (Eurogenerics) Efatriten 600 _rng,/20(:) mg/,245 ricitabina/teno mg/245 m revestido por Via oral
go mg EG comprimés pélliculés : ,
NV fovir g pelicula
Luxembur EG Comprimido
o (Eurogenerics) Erlotinib EG Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
9 NV pelicula
Luxembur EG Comprimido
o (Eurogenerics) Erlotinib EG Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
9 NV pelicula
Luxembur EG Comprimido
o (Eurogenerics) Erlotinib EG Erlotinib 25 mg revestido por Via oral
9 NV pelicula
Luxembur EG Comprimido
o (Eurogenerics) Erlotinib EG Erlotinib 50 mg revestido por Via oral
9 NV pelicula
EG . Comprimido
Luxembur (Eurogenerics) Lacosa_mlld EC? %00 mg Lacosamida 100 mg revestido por Via oral
go comprimés pélliculés P
NV pelicula
EG . Comprimido
Luxembur (Eurogenerics) Lacosa.mu’j EG .150, mg Lacosamida 150 mg revestido por Via oral
go Comprimé pelliculé ,
NV pelicula
EG . Comprimido
Luxembur (Eurogenerics) Lacosa_m|<,:| EG .200, mg Lacosamida 200 mg revestido por Via oral
go Comprimé pellicule ,
NV pelicula
EG . Comprimido
Luxembur (Eurogenerics) Lacosa_m|,d EG 5.0 mg Lacosamida 50 mg revestido por Via oral
go comprimés pelliculés P
NV pelicula
EG . Comprimido
Luxembur (Eurogenerics) Sorafe'nlb, EG 490 mg, Sorafenib 400 mg revestido por Via oral
go comprimeés pelliculés ,
NV pelicula
Luxembur EG Comprimido
go (Eurogenerics) Tadalafil EG Tadalafil 10 mg revestido por Via oral

NV

pelicula
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Luxembur EG Comprimido
o (Eurogenerics) Tadalafil EG Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
9 NV pelicula
Luxembur EG Comprimido
o (Eurogenerics) Tadalafil EG Tadalafil 5 mg revestido por Via oral

9 NV pelicula

Elpen . Comprimido de
Luxembur Pharmaceutical Ranolazin beta 375 mg Ranolazina 375 mg libertagao Via oral
go Retardtabletten

Co. Inc. prolongada

Elpen . Comprimido de
Luxembur Pharmaceutical Ranolazin Heumann 375 mg Ranolazina 375 mg libertagao Via oral
go Retardtabletten

Co. Inc. prolongada

Elpen . Comprimido de
Luxembur Pharmaceutical Ranolazin beta 500 mg Ranolazina 500 mg libertagao Via oral
go Retardtabletten

Co. Inc. prolongada

Elpen . Comprimido de
Luxembur Pharmaceutical Ranolazin Heumann 500 mg Ranolazina 500 mg libertagao Via oral
go Retardtabletten

Co. Inc. prolongada

Elpen . Comprimido de
Luxembur Pharmaceutical Ranolazin beta 750 mg Ranolazina 750 mg libertagao Via oral
go Retardtabletten

Co. Inc. prolongada

Elpen . Comprimido de
Luxembur Pharmaceutical Ranolazin Heumann 750 mg Ranolazina 750 mg libertagdo Via oral
go Retardtabletten

Co. Inc. prolongada

Hexal Comprimido de
Luxembur Aktiengesellsch RanolaHexal 375 mg Ranolazina 375 mg libertagao Via oral
go Retardtabletten

aft prolongada

Hexal Comprimido de
Luxembur Aktiengesellsch Ranzolva 375 mg Ranolazina 375 mg libertagao Via oral
go Retardtabletten

aft prolongada

Hexal Comprimido de
Luxembur Aktiengesellsch RanolaHexal 500 mg Ranolazina 500 mg libertagao Via oral
go Retardtabletten

aft prolongada
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Hexal Comprimido de
Luxembur Aktiengesellsch Ranzolva 500 mg Ranolazina 500 mg libertagao Via oral
go Retardtabletten
aft prolongada
Hexal Comprimido de
Luxembur Aktiengesellsch RanolaHexal 750 mg Ranolazina 750 mg libertagao Via oral
go Retardtabletten
aft prolongada
Hexal Comprimido de
Luxembur Aktiengesellsch Ranzolva 750 mg Ranolazina 750 mg libertagao Via oral
go Retardtabletten
aft prolongada
_ Comprimido de
Luxembur Hexal AG Ranolazin - 1 A Pharma 375 mg Ranolazina 375 mg libertagdo Via oral
go Retardtabletten prolongada
_ Comprimido de
Luxembur Hexal AG Ranolazin - 1 A Pharma 500 mg Ranolazina 500 mg libertagao Via oral
go Retardtabletten prolongada
. Comprimido de
Luxembur Hexal AG Ranolazin - 1 A Pharma 750 mg Ranolazina 750 mg libertagao Via oral
go Retardtabletten prolongada
Luxembur Kappler Pharma | Betahistin Kappler 16 mg e . .
g0 Consult GmbH Tabletten Beta-histina 16 mg Comprimido Via oral
Luxembur Kappler Pharma | Betahistin Kappler 24 mg e . .
g0 Consult GmbH Tabletten Beta-histina 24 mg Comprimido Via oral
Luxembur Kappler Pharma | Betahistin Kappler 8 mg i . .
go Consult GmbH Tabletten Beta-histina 8 mg Comprimido Via oral
Phagecon -
Luxembur Servicos e Trazodon Phagecon 150 mg Comprimido de
o Consultoria Tabletten mit veranderter Trazodona 150 mg libertagao Via oral
9 Farmaceutica, Wirkstofffreisetzung modificada
Lda.
Phagecon -
Luxembur Servicos e Trazodon Phagecon 75 mg Comprimido de
o Consultoria Tabletten mit veranderter Trazodona 75 mg libertagdo Via oral
9 Farmaceutica, Wirkstofffreisetzung modificada

Lda.
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Pharos
Luxembur Ph_armaceutlcal NI,|OtInIb Pharos 150 mg, Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
go Oriented gélules
Services Ltd.
Pharos
Luxembur Phgrmaceutlcal N|,Iot|n|b Pharos 200 mg, Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
go Oriented gélules
Services Ltd.
Pharos
Luxembur Ph_armaceutlcal Nilotinib Pharos 50 mg, gélules | Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
go Oriented
Services Ltd.
I;;xembur Viatris Limited Nilotinib Viatris 150 mg, gélule Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Luxembur Viatris Limited | VI0tinib Phar0S 200 mg tvrde | ;o 4iniy 200 mg Cépsula Via oral
go kapsule
;gxembur Viatris Limited Nilotinib Viatris 200 mg, gélule | Nilotinib 200 mg Cépsula Via oral
;gxembur Viatris Limited Nilotinib Viatris 50 mg, gélule Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
Aurobindo . Comprimido
Malta Pharma (Malta) Bosentan Aurobindo 125mg Bosentano 125 mg revestido por Via oral
. film-coated tablets ,
Limited pelicula
Aurobindo . Comprimido
Malta Pharma (Malta) Bosentan Aurobindo 62.5mg Bosentano 62,5 mg revestido por Via oral
S film-coated tablets .
Limited pelicula
Aurobindo Olanzapina Aurobindo 10 mg Comprimido
Malta Pharma (Malta) orodispersible Olanzapina P , Via oral
L 10 mg orodispersivel
Limited tablets
Aurobindo . .
Malta Pharma (Malta) Olanzapine Aurobindo 5 mg Olanzapina Comprimido Via oral
tablets 5 mg

Limited
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Aurobindo - .
Malta Pharma (Malta) Olanzapine Aurobindo 10 mg Olanzapina 10 mg Comprimido Via oral
- tablets
Limited
Aurobindo Olanzapina Aurobindo 15 mg Comprimido
Malta Pharma (Malta) orodispersible Olanzapina 15 mg P . Via oral
L orodispersivel
Limited tablets
Aurobindo . .
Malta Pharma (Malta) Olanzapine Aurobindo 15 mg Olanzapina 15 mg Comprimido Via oral
e tablets
Limited
Aurobindo . .
Malta Pharma (Malta) Olanzapine Aurobindo 2.5 mg Olanzapina 2,5mg Comprimido Via oral
e tablets
Limited
Aurobindo Olanzapina Aurobindo 20 mg Comprimido
Malta Pharma (Malta) orodispersible Olanzapina 20 mg P , Via oral
L orodispersivel
Limited tablets
Aurobindo - .
Malta Pharma (Malta) Olanzapine Aurobindo 20 mg Olanzapina 20 mg Comprimido Via oral
L tablets
Limited
Aurobindo Olanzapina Aurobindo 5 mg Comprimido
Malta Pharma (Malta) orodispersible Olanzapina 5 mg p , Via oral
L orodispersivel
Limited tablets
Aurobindo . .
Malta Pharma (Malta) Olanzapine Aurobindo 7.5 mg Olanzapina 7,5 mg Comprimido Via oral
e tablets
Limited
Malta Aurobindo Olanzapine Oro PharmConsul Olanzapina 10 m Comprimido Via oral
Pharma Limited 10 mg Orodispersible tablets P 9 orodispersivel
Malta Aurobindo Olanzapine Oro PharmConsul Olanzapina 15 mg Comprimido Via oral

Pharma Limited

15 mg Orodispersible tablets

orodispersivel
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Aurobindo Olanzapine Oro PharmConsul . Comprimido .
Malta Pharma Limited 20 mg Orodispersible tablets Olanzapina 20 mg orodispersivel Via oral
Malta Aurobindo Olanzapine Oro PharmConsul 5 Olanzapina 5m Comprimido Via oral
Pharma Limited mg Orodispersible tablets P 9 orodispersivel
Brillpharma
Malta (Ireland) Amlodipine 2.5mg Tablets Amlodipina 2,5mg Comprimido Via oral
Limited
Denk Pharma
Malta GmbH & Co. Vildagliptin Denk 50 mg tablets | Vildagliptina 50 mg Comprimido Via oral
KG
. . _— . _— Comprimido
Malta Heaton k.s. Sipactimet 50 mg/850 mg film Sltagllptlna/m 50 mg/850 revestido por Via oral
coated tablets etformina ,
mg pelicula
Morningside ) ) Comprimido
Malta Healthcare MEbever'.ne Hydrochloride Mebeverina 135 mg revestido por Via oral
135mg Film-coated Tablets ,
(Malta) Ltd pelicula
Morningside . . Comprimido
Malta Healthcare Mebeverllne Hydrochloride IBS Mebeverina 135 mg revestido por Via oral
135mg Film-coated Tablets ,
(Malta) Ltd pelicula
Malta Pharmconsul Olanzapine PharmConsul 10 mg Olanzapina 10 mg Com_prlmldp Via oral
S.r.o. tablets orodispersivel
Malta Pharmconsul Olanzapine PharmConsul 5 mg Olanzapina 5 mg Com_prlmld’o Via oral
S.r.o. tablets orodispersivel
Pharos .
Malta Pharmaceutical Lapatinib PharOS 250 mg film- Lapatinib 250 m E;vn;giggld%r Via oral
Oriented coated tablets P 9 pelicula P

Services Ltd.
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Pharos . - . .
. Sitagliptin / Metformin PharOS . - Comprimido
Malta Ph_armaceutlcal 50 mg/850 mg film-coated Sltagllptlna/m 50 mg/850 revestido por Via oral
Oriented tablet etformina m clicula
Services Ltd. 9 P
Malta ELn:‘itC;;aznerlcs Colchicine 0.5mg Tablets Colquicina 0,5 mg Comprimido Via oral
Aurobindo Dapaglifozin/Metformin I Comprimido
Malta Pharma (Malta) | Hydrochloride Aurobindo 5 ?;Z?%T:ﬁﬁ'ga gqmg/SSO revestido por Via oral
Limited mg/850 mg film-coated tablets 9 pelicula
Aurobindo Dapaglifozin/Metformin I Comprimido
Malta Pharma (Malta) | Hydrochloride Aurobindo 5 /Dnigifgol:']loiznlga gqmg/850 revestido por Via oral
Limited mg/850 mg film-coated tablets 9 pelicula
- Dapaglifozin/Metformin i
Aurobindo Hydrochloride Aurobindo Dapagliflozina | 5 mg/850 Compr_|m|do .
Malta Pharma (Malta) ) ] revestido por Via oral
_ Pharma 5 mg/850 mg film- /metformina mg ;
Limited pelicula
coated tablets
- Dapaglifozin/Metformin .
Malta ﬁﬁ;?r?wlgd(ol\/lalta) Hydrochloride Aurobindo Dapagliflozina | 5 mg/850 S;vnggtzgld%r Via oral
. Pharma 5 mg/850 mg film- /metformina mg , P
Limited pelicula
coated tablets
Morningside Mercaptopurin
Malta Healthcare Mercaptopurine 10 mg Tablets a ptop 10 mg Comprimido Via oral
(Malta) Ltd.
Morningside Mercaptopurin
Malta Healthcare Mercaptopurine 50 mg Tablets a ptop 50 mg Comprimido Via oral
(Malta) Ltd.
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Pharos
Malta Ph_armaceutical Nilotinib PharOS 150 mg hard Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Oriented capsules
Services Ltd.
Pharos
Malta (I;r;?errr]\::geutmal ngt'r:'gb//gg;trls Capsules hard, Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
Pharos
Malta gh_armaceutical Nilotinib PharOS 200 mg hard Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
riented capsules
Services Ltd.
Pharos
Malta gr;?er:::é:eutlcal gggt::gb//c\ggtrls Capsules hard, Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
Pharos
Malta ghgrmaceutical Nilotinib PharOS 50 mg hard Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
riented capsules
Services Ltd.
Comprimido
Malta Remedica Ltd. ViaremBlu Sildenafil 100 mg revestido por Via oral
pelicula
Comprimido
Malta Remedica Ltd. ViaremBlu Sildenafil 25 mg revestido por Via oral
pelicula
Comprimido
Malta Remedica Ltd. ViaremBlu Sildenafil 50 mg revestido por Via oral
pelicula
Torrent Pharma Comprimido
Malta Pazopanib 200 mg Pazopanib 200 mg revestido por Via oral
(Malta) Ltd ,
pelicula
N Accord Abacavir/Lamivudine Accord Abacavir/lami | 600 mg/300 Compr.lmldo .
oruega . revestido por Via oral
Healthcare B.V. 600 mg/300 mg vudina mg pelicula

126




Estado-

Titular da
Autorizagao

Membro de Requerente Nome do medicamento DCI Dosagem r:rrnTaacéutica ‘al::la|11c:§istra S0
do EEE Introdugdo ¢
no Mercado
Noruega Baxter B.V. Profast Propofol 10 mg/ml Emulséo |nJetayeI Via intravenosa
ou para perfusao
Emulsédo injetavel .
Noruega Baxter B.V. Profast Propofol 20 mg/ml ou para perfus3o Via intravenosa
Brown & Burk . . .- . .
Noruega IR Limited Lymecyclin Brown & Burk Limeciclina 300 mg Capsula Via oral
Morningside
Noruega Healthcare Dinetrel Amantadina 100 mg Cépsula Via oral
(Malta) Ltd
- Amlodipina/va | 10 mg/160 | Comprimido
Noruega Mylan AB AmIoc_J|p!ne/VaIsartan/Hydroch| Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
orothiazide Mylan - ,
orotiazida g pelicula
o Amlodipina/va Comprimido
Noruega Mylan AB Amloq|p|_ne/VaIsartan/HydrochI Isartan/hidrocl 10 mg/160 revestido por Via oral
orothiazide Mylan L mg/25 mg ,
orotiazida pelicula
. Amlodipina/va Comprimido
Noruega Mylan AB Amloc_i|p|_ne/VaIsartan/HydrochI Isartan/hidrocl 10 mg/320 revestido por Via oral
orothiazide Mylan L mg/25 mg P
orotiazida pelicula
. Amlodipina/va | 5 mg/160 Comprimido
Noruega Mylan AB Amloq|p!ne/VaIsartan/HydrochI Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
orothiazide Mylan L ,
orotiazida g pelicula
- Amlodipina/va Comprimido
Noruega Mylan AB AmIo<_:I|p|_ne/VaIsartan/HydrochI Isartan/hidrocl 5> mg/160 revestido por Via oral
orothiazide Mylan L mg/25 mg ,
orotiazida pelicula
Noruega Mylan AB Vildagliptin Mylan Vildagliptina 50 mg Comprimido Via oral
Amlodipine/ Valsartan/ Amlodipina/va | 10 mg/160 Comprimido
Noruega Mylan AB Hydrochlorothia zide Mylan Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
Pharma orotiazida g pelicula
Amlodipine/ Valsartan/ Amlodipina/va 10 ma/160 Comprimido
Noruega Mylan AB Hydrochlorothia zide Mylan Isartan/hidrocl 9 revestido por Via oral
L mg/25 mg ,
Pharma orotiazida pelicula
Amlodipine/ Valsartan/ Amlodipina/va 10 mg/320 Comprimido
Noruega Mylan AB Hydrochlorothia zide Mylan Isartan/hidrocl 9 revestido por Via oral
- mg/25 mg ,
Pharma orotiazida pelicula
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Amlodipine/ Valsartan/ Amlodipina/va | 5 mg/160 Comprimido
Noruega Mylan AB Hydrochlorothia zide Mylan Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
Pharma orotiazida g pelicula
Amlodipine/ Valsartan/ Amlodipina/va 5 mg/160 Comprimido
Noruega Mylan AB Hydrochlorothia zide Mylan Isartan/hidrocl revestido por Via oral
Pharma orotiazida mg/25 mg pelicula
Newbury Comprimido
Noruega Pharmaceutical Lapatinib Newbury Lapatinib 250 mg revestido por Via oral
s AB pelicula
Efavirenz/emt | 600 mg/200 | Comprimido
Noruega Sandoz A/S Padviram ricitabina/teno | mg/245 m revestido por Via oral
fovir g pelicula
Noruega 2care¢_1 Bendatol Albendazol 400 mg Comprimido Via oral
Generics ApS
Pharos
Noruega gh_armaceutlcal Nilotinib Pharos Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
riented
Services Ltd.
Pharos
Noruega Phgrmaceutlcal Nilotinib Viatris Nilotinib 150 mg Cépsula Via oral
Oriented
Services Ltd.
Pharos
Noruega Pharmaceutical |\ otinib pharos Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Oriented
Services Ltd.
Pharos
Noruega Phgrmaceutlcal Nilotinib Viatris Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Oriented
Services Ltd.
Pharos
Noruega Ph_armaceutlcal Nilotinib Pharos Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
Oriented

Services Ltd.
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Pharos
Noruega Ph_armaceutlcal Nilotinib Viatris Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
Oriented
Services Ltd.
+pharma . N . . — Comprimido
Poldnia arzneimittel Sitagliptin .+ Metformin Sltagllptlna/m 50 mg/850 revestido por Via oral
hydrochloride +pharma etformina P
gmbh mg pelicula
Accord .
. . Comprimido
Polonia Healthcare Abacavir + Lamivudine Accord Aba_cawr/laml 600 mg/300 revestido por Via oral
Polska Sp. z vudina mg P
pelicula
0.0.
ﬁ;l;);aar?a Comprimido
Polénia ] Tadalafil Inventum Tadalafil 10 mg revestido por Via oral
Polska Sp. z ,
pelicula
0.0.
ﬁ;lfnfqaar?a Comprimido
Polénia ] Profitadal Tadalafil 2,5 mg revestido por Via oral
Polska Sp. z ,
pelicula
0.0.
ﬁ;lg;aar?a Comprimido
Polénia ] Profitadal Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
Polska Sp. z ,
pelicula
0.0.
?;lfnf\aar?a Comprimido
Poldnia ] Profitadal Tadalafil 5 mg revestido por Via oral
Polska Sp. z ,
pelicula
0.0.
Aurovitas Comprimido
Poldnia Pharma Polska Leflunomide Aurovitas Leflunomida 10 mg revestido por Via oral
Sp. z 0.0. pelicula
Aurovitas Comprimido
Polénia Pharma Polska Leflunomide Aurovitas Leflunomida 15 mg revestido por Via oral
Sp. z 0.0. pelicula
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Aurovitas
Polénia Pharma Polska Olanzapine PharmConsul Olanzapina 10 mg Comprimido Via oral
Sp. z 0.0.
Aurovitas
Polénia Pharma Polska Olanzapine PharmConsul Olanzapina 5 mg Comprimido Via oral
Sp. z 0.0.

- Emulsdo injetavel o
Polonia Baxter B.V. Propofol Baxter Propofol 10 mg/ml ou para perfus3o Via intravenosa
Polénia Baxter B.V. Propofol Baxter Propofol 20 mg/mil Emulsdo |nJetayeI Via intravenosa

ou para perfusdo
Belupo lijekovi Comprimido
Polénia i kozmetika, Tadalafil Belupo Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
d.d. pelicula
Belupo lijekovi Comprimido
Polénia i kozmetika, Tadalafil Belupo Tadalafil 5 mg revestido por Via oral
d.d. pelicula

- Dr. Max . . . .

Poldnia Ph Loperamid Dr. Max Loperamida 2 mg Capsula Via oral
arma s.r.o.
. Eugia Pharma Comprimido
Poldnia . Anastrozole Eugia Anastrozol 1 mg revestido por Via oral
(Malta) Limited P
pelicula
Comprimido
Polénia g*bﬁharma Gerocilan Tadalafil 10 mg revestido por Via oral
pelicula

. G.L. Pharma Comprimido
Poldnia G.miaH Gerocilan Tadalafil 2,5mg revestido por Via oral

pelicula

. G.L. Pharma Comprimido
Polénia G.m.bH Gerocilan Tadalafil 20 mg revestido por Via oral

pelicula

, G.L. Pharma Comprimido
Poldnia G.m.bH Gerocilan Tadalafil 5 mg revestido por Via oral

pelicula
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Glenmark
Polénia Pharmaceutical Posaconazole Glenmark Posaconazol 40 mg/ml Suspensdo oral Via oral
S s.r.o.
Polénia Ef:qu?tréjreland Posaconazole Mylan Posaconazol 40 mg/ml Suspensdo oral Via oral
Neuraxpharm Comprimido de
Polénia Arzneimittel Azoneurax Trazodona 150 mg libertagao Via oral
GmbH modificada
Neuraxpharm Comprimido de
Poldnia Arzneimittel Azoneurax Trazodona 75 mg libertagao Via oral
GmbH modificada
Pharmaselect
Poldnia Inter_r!atlonal Colchianova Colquicina 0,5 mg Comprimido Via oral
Beteiligungs
GmbH
Przedsiebiorstw
o Produkcji Comprimido
Poldnia Farmaceutyczn Epilantin Lacosamida 100 mg revestido por Via oral
ej HASCO-LEK pelicula
S.A.
Przedsiebiorstw
o Produkcji Comprimido
Polénia Farmaceutyczn Epilantin Lacosamida 150 mg revestido por Via oral
ej HASCO-LEK pelicula
S.A.
Przedsiebiorstw
o Produkcji Comprimido
Polénia Farmaceutyczn Epilantin Lacosamida 200 mg revestido por Via oral
ej HASCO-LEK pelicula
S.A.
Przedsiebiorstw
o Produkgcji Comprimido
Poldnia Farmaceutyczn Epilantin Lacosamida 50 mg revestido por Via oral
ej HASCO-LEK pelicula

S.A.
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Comprimido
Polénia Sandoz GmbH Darunavir Sandoz Darunavir 600 mg revestido por Via oral
pelicula
Comprimido
Polénia Sandoz GmbH Darunavir Sandoz Darunavir 800 mg revestido por Via oral
pelicula
. - . . _— Comprimido
Poldnia Sandoz GmbH Sitagliptin + Metformin Sltagllptlna/m 50 mg/850 revestido por Via oral
hydrochloride Sandoz etformina ,
mg pelicula
Comprimido
Polonia Sandoz GmbH Sorafenib Sandoz Sorafenib 400 mg revestido por Via oral
pelicula
Stada Comprimido
Poldnia Arzneimittel AG Brastib Lapatinib 250 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
- Stada = .
Poldnia Arzneimittel AG Posaconazol Stada Posaconazol 40 mg/ml Suspensao oral Via oral
Stada Comprimido
Polénia o Sorafenib Stada Sorafenib 400 mg revestido por Via oral
Arzneimittel AG pelicula
Poldnia Teva B.V. Posaconazole Teva Posaconazol 40 mg/ml Suspensdo oral Via oral
Poldnia Vipharm S.A. Anvildis Vildagliptina 50 mg Comprimido Via oral
. Vildagliptina/ Comprimido
Polénia Vipharm S.A. Anvildis Duo : 50 mg/850 revestido por Via oral
metformina ,
mg pelicula
. — Comprimido
Polénia Vipharm S.A. Anvildis Duo V|IdagI|pF|na/ >0 mg/1000 revestido por Via oral
metformina mg ,
pelicula
Aurovitas s Comprimido
Poldnia Pharma Polska | Xiglodia Dapagllflqzma > mg/850 revestido por Via oral
/metformina mg ,
Sp. z 0.0. pelicula
Aurovitas Dapaglifiozina | 5 mg/1000 | COmPrimido
Polénia Pharma Polska Xiglodia pagliro 9 revestido por Via oral
/metformina mg ,
Sp. z 0.0. pelicula
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Generis Comprimido

Polénia Farmacéutica, Teriflunomide Aurovitas Teriflunomida 14 mg revestido por Via oral
S.A. pelicula
Generis Comprimido

Polénia Farmacéutica, Trazodone Aurovitas Trazodona 100 mg revestido por Via oral
S.A. pelicula
Generis Comprimido

Poldnia Farmacéutica, Trazodone Aurovitas Trazodona 150 mg revestido por Via oral
S.A. pelicula

Polénia Medreg s.r.o. Betahistine Medreg Beta-histina 24 mg Comprimido Via oral

Polénia cN)_lil_gaSEls_sentlal Ibuprofen Winadol Ibuprofeno 400 mg Capsula mole Via oral

Polénia PharmConsul Olanzapine Oro PharmConsul Olanzapina 10 mg Comprlmld,o Via oral
S.r.o. orodispersivel

Polénia PharmConsul Olanzapine Oro PharmConsul Olanzapina 15 mg Comprlmld,o Via oral
S.r.o. orodispersivel

Poldnia PharmConsul Olanzapine Oro PharmConsul Olanzapina 20 mg Com_prlmldp Via oral
S.r.o. orodispersivel

Poldnia PharmConsul Olanzapine Oro PharmConsul Olanzapina 5 mg Com_prlmld’o Via oral
S.r.o. orodispersivel
Pharos

Poldnia Phgrmaceutlcal Nilotinib PharOS Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Oriented
Services Ltd.
Pharos

Polénia Ph_armaceutlcal Nilotinib Viatris Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Oriented
Services Ltd.
Pharos

Polénia Pharmaceutical | otinib Zentiva Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Oriented

Services Ltd.
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Pharos
Polénia Ph_armaceutlcal Nilotinib PharOS Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Oriented
Services Ltd.
Pharos
Polénia Pharmaceutical | otinip viatris Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Oriented
Services Ltd.
Pharos
Polénia Ph_armaceutlcal Nilotinib Zentiva Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Oriented
Services Ltd.
Pharos
- Pharmaceutical e S . .
Poldnia Oriented Nilotinib PharOS Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
Pharos
Polonia Phgrmaceutlcal Nilotinib Viatris Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
Oriented
Services Ltd.
Polénia gg F;hgrg‘laaa Recenum Racecadotril 100 mg Capsula Via oral
. . Comprimido
Portugal Alter Pharma Oxinep ngquetllpe 1000 mg revestido por Via oral
NV nicilina ,
pelicula
. . Comprimido
Portugal Alter Pharma Oxinep F.er.1(.)X|met|Ipe 660 mg revestido por Via oral
NV nicilina ,
pelicula
. . Comprimido
Portugal Alter Pharma Oxinep Ffeqquetllpe 800 mg revestido por Via oral
NV nicilina ,
pelicula
Portugal Amdipharm Ltd Ciprofibrato Amdipharm Ciprofibrato 100 mg Capsula Via oral
Portugal Baxter B.V. Propofol 10 mg/ml Emulsdo injetavel Via intravenosa

Propofol Baxter

ou para perfusao
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Emulsdo injetavel -
Portugal Baxter B.V. Propofol Baxter Propofol 20 mg/ml ou para perfusio Via intravenosa
Ciclum Farma Comprimido
Portugal Unipessoal, Tadalafil Ciclum Tadalafil 10 mg revestido por Via oral
Lda. pelicula
Ciclum Farma Comprimido
Portugal Unipessoal, I Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
Lda. Tadalafil Ciclum pelicula
Ciclum Farma Comprimido
Portugal Unipessoal, Tadalafil Ciclum Tadalafil 5 mg revestido por Via oral
Lda. pelicula
gmﬁfgale Comprimido
Portugal Portugal Tadalafil Kosei Tadalafil 10 mg revestido por Via oral
Unipessoal Lda. pelicula
EL;;cll‘iqs,gale Comprimido
Portugal Portugal Tadalafil Kosei Tadalafil 2,5mg revestido por Via oral
Unipessoal Lda. pelicula
gmﬁfgale Comprimido
Portugal Portugal Tadalafil Kosei Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
Unipessoal Lda. pelicula
g}l']éclriqs,gale Comprimido
Portugal Portugal Tadalafil Kosei Tadalafil 5 mg revestido por Via oral
Unipessoal Lda. pelicula
Genepharm Comprimido
Portugal SA Genement Tadalafil 10 mg revestido por Via oral
o pelicula
Genepharm Comprimido
Portugal S A Genement Tadalafil 2,5 mg revestido por Via oral
o pelicula
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Genepharm ) Compr_imido .
Portugal SA Genement Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
o pelicula
Genepharm ) Compr_imido .
Portugal SA Genement Tadalafil 5 mg revestido por Via oral
T pelicula
Generis Amilorida + Hidroclorotiazida Amilorida/hidr | 2,5 mg/25
Portugal Farmacéutica, G . L ! Comprimido Via oral
SA. eneris oclorotiazida mg
Portugal (Fgaerr:ﬁ:;utica, Amilorida + Hidroclorotiazida Amilori_da(hidr 5 mg/50 m Comprimido Via oral
SA Generis oclorotiazida g
Generis Comprimido
Portugal Farmacéutica, Anastrozol Generis Phar Anastrozol 1 mg revestido por Via oral
S.A. pelicula
Generis
Portugal Farmacéutica, Atazanavir Generis Atazanavir 150 mg Capsula Via oral
S.A.
Generis
Portugal Farmacéutica, Atazanavir Generis Atazanavir 200 mg Capsula Via oral
S.A.
Generis
Portugal Farmacéutica, Atazanavir Generis Atazanavir 300 mg Capsula Via oral
S.A.
Generis Comprimido
Portugal Farmacéutica, Bosentano Aurobindo Bosentano 125 mg revestido por Via oral
S.A. pelicula
Generis Comprimido
Portugal Farmacéutica, Bosentano Aurobindo Bosentano 62,5 mg revestido por Via oral
S.A. pelicula
Portugal (Fgaerr:ﬁ:;utica, Metfor_mina + Dapagliflozina Dapagliflo_zina 5 mg/850 S;vnggtzgli%r Via oral
SA. Generis /metformina mg pelicula
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Portugal Saerr:ﬁ;féutica, Metfor.mina + Dapagliflozina Dapagliflqzina 5 mg/1000 S;vnggtzgli%r Via oral

Generis /metformina mg ,

S.A. pelicula
Generis Comprimido

Portugal Farmacéutica, Leflunomida Generis Leflunomida 10 mg revestido por Via oral
S.A. pelicula
Generis Comprimido

Portugal Farmacéutica, Leflunomida Generis Leflunomida 15 mg revestido por Via oral
S.A. pelicula
Generis Comprimido de

Portugal Farmacéutica, Nevirapina Generis Nevirapina 400 mg libertagao Via oral
S.A. prolongada
Generis Comprimido

Portugal Farmacéutica, Olanzapina Aurobindo xx mg Olanzapina 10 ; , Via oral
SA. mg orodispersivel
Generis . .

Portugal Farmacéutica, OIanza_plpa Aurobindo 5 mg Olanzapina Comprimido Via oral
SA. comprimidos 5 mg
Generis Olanzapina Aurovitas xx mg

Portugal Farmacéutica, o Olanzapina Comprimido Via oral
S A. comprimidos 5 mg
Generis

Portugal Farmacéutica, Olanzapina Generis Olanzapina 5 mg Comprimido Via oral
S.A.
Generis . .

Portugal Farmacéutica, O'a”Z"’Tp'F‘a Aurobindo 10 mg Olanzapina 10 mg Comprimido Via oral
SA. comprimidos
Generis Olanzapina Aurovitas xx mg

Portugal Farmacéutica, N Olanzapina 10 mg Comprimido Via oral
SA. comprimidos
Generis . . .

Portugal Farmacéutica, Olanzapina Aurovitas xx mg Olanzapina 10 mg Comprimido Via oral

S.A.

orodispersables

orodispersivel
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Generis
Portugal Farmacéutica, Olanzapina Generis Olanzapina 10 mg Comprimido Via oral
S.A.
Generis . .
Portugal Farmacéutica, OIanzapma Aurobindo 15 mg Olanzapina 15 mg Comprimido Via oral
SA comprimidos
GenerlsA . . . . Comprimido .
Portugal Farmacéutica, Olanzapina Aurobindo xx mg Olanzapina 15 mg orodispersivel Via oral
S.A.
Generis . .
Portugal Farmacéutica, OIanza_plpa Aurovitas xx mg Olanzapina 15 mg Comprimido Via oral
SA comprimidos
GenerlsA . Olanzapina Aurovitas xx mg . Comprimido .
Portugal Farmacéutica, ; Olanzapina 15 mg ; . Via oral
SA. orodispersables orodispersivel
Generis
Portugal Farmacéutica, Olanzapina Generis Olanzapina 15 mg Comprimido Via oral
S.A.
Generis . .
Portugal Farmacéutica, OIanzapma Aurobindo 2.5 mg Olanzapina 2,5mg Comprimido Via oral
SA comprimidos
Generis Olanzapina Aurovitas xx m
Portugal Farmacéutica, pIr 9 Olanzapina 2,5mg Comprimido Via oral
SA. comprimidos
Generis
Portugal Farmacéutica, Olanzapina Generis Olanzapina 2,5mg Comprimido Via oral
S.A.
Generis . .
Portugal Farmacéutica, O'a”Z"’Tp'T‘a Aurobindo 20 mg Olanzapina 20 mg Comprimido Via oral
SA. comprimidos
GenerlsA . . . . Comprimido .
Portugal Farmacéutica, Olanzapina Aurobindo xx mg Olanzapina 20 mg Via oral

S.A.

orodispersivel
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Generis Olanzapina Aurovitas xx m
Portugal Farmacéutica, pIr 9 Olanzapina 20 mg Comprimido Via oral
S A comprimidos
GenerisA . Olanzapina Aurovitas xx mg . Comprimido .
Portugal Farmacéutica, ; Olanzapina 20 mg ; . Via oral
SA. orodispersables orodispersivel
Generis
Portugal Farmacéutica, Olanzapina Generis Olanzapina 20 mg Comprimido Via oral
S.A.
Generis Comprimido
Portugal Farmacéutica, Olanzapina Aurobindo xx mg Olanzapina 5 mg P p Via oral
SA. orodispersivel
Generis Olanzapina Aurovitas xx m Comprimido
Portugal Farmacéutica, zap 9 Olanzapina 5mg P , Via oral
S A orodispersables orodispersivel
Generis . .
Portugal Farmacéutica, OIanqulpa Aurobindo 7.5 mg Olanzapina 7,5 mg Comprimido Via oral
S A comprimidos
GenerisA Olanzapina Aurovitas xx mg
Portugal Farmacéutica, N Olanzapina 7,5 mg Comprimido Via oral
SA. comprimidos
Generis
Portugal Farmacéutica, Olanzapina Generis Olanzapina 7,5 mg Comprimido Via oral
S.A.
Generis
Portugal Farmacéutica, Racecadotril Generis Racecadotril 100 mg Capsula Via oral
S.A.
Portugal Laboratorios Limeciclina Atral Limeciclina 408 mg Cépsula Via oral
Atral, S.A.
Laboratorios
Anova -
Portugal Produtos Tutecvi Vildagliptina 50 mg Comprimido Via oral

Farmacéuticos
Lda
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LifeWell
Pharmaceutical . . - L .
Portugal & Healthcare, Vipam Vildagliptina 50 mg Comprimido Via oral
Lda.
Lifewell Comprimido
Pharmaceutical S Vildagliptina/ 50 mg/1000 pr .
Portugal Vipmin : revestido por Via oral
& Healthcare, metformina mg .
pelicula
Lda.
Lifewell Comprimido
Portugal Pharmaceutical Vipmin V|IdagI|pF|na/ 50 mg/850 revestido por Via oral
& Healthcare, metformina mg P
pelicula
Lda.
- Amlodipina/va | 10 mg/160 | Comprimido
Portugal Mylan Lda AT“'Od'p'”a.* _Valsartan + Isartan/hidrocl | mg/12,5 m | revestido por Via oral
Hidroclorotiazida Mylan L ,
orotiazida g pelicula
Amlodipina + Valsartan + Amlodipina/va 10 mg/160 Comprimido
Portugal Mylan Lda . - Isartan/hidrocl revestido por Via oral
Hidroclorotiazida Mylan L mg/25 mg ,
orotiazida pelicula
- Amlodipina/va Comprimido
Portugal Mylan Lda A'.“"’d'p'”a.* 'Valsartan + Isartan/hidrocl 10 mg/320 revestido por Via oral
Hidroclorotiazida Mylan N mg/25 mg ,
orotiazida pelicula
- Amlodipina/va | 5 mg/160 Comprimido
Amlodipina + Valsartan + . . .
Portugal Mylan Lda Hidroclorotiazida Mylan Isart_an_/hldrocl mg/12,5 m rev,estldo por Via oral
orotiazida g pelicula
o Amlodipina/va Comprimido
Portugal Mylan Lda AT“'Od'p'”a.* _Valsartan + Isartan/hidrocl > Mg/160 revestido por Via oral
Hidroclorotiazida Mylan L mg/25 mg ,
orotiazida pelicula
Portugal Mylan Lda Vildagliptin Mylan Vildagliptina 50 mg Comprimido Via oral
Mylan Comprimido
Portugal Pharmaceutical Erlotinib Mylan Erlotinib 25 mg revestido por Via oral
s Limited pelicula
Mylan Comprimido
Portugal Pharmaceutical Erlotinib Mylan Erlotinib 50 mg revestido por Via oral
s Limited pelicula
Portugal Mylan, Lda. Posaconazol Mylan Posaconazol 40 mg/ml Suspensdo oral Via oral
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Comprimido
Portugal Mylan, Lda. Erlotinib Mylan Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
pelicula
Comprimido
Portugal Mylan, Lda. Erlotinib Mylan Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
pelicula
Pharmaselect
Portugal Inter.r]atlonal Colcamexx Colquicina 0,5 mg Comprimido Via oral
Beteiligungs
GmbH
Pharmaselect
Portugal anetteeriﬂ;Eﬁgsl Colchicine Ria 1 mg tabletten Colquicina 1 mg Comprimido Via oral
GmbH
Sandoz Comprimido
Portugal Farmacéutica, Darunavir Sandoz Darunavir 600 mg revestido por Via oral
Lda. pelicula
Sandoz . Comprimido
Portugal Farmacéutica, Qarunawr Sandoz 800 mg - Darunavir 800 mg revestido por Via oral
Filmtabletten ,
Lda. pelicula
Sandoz Comprimido
Portugal Farmacéutica, Erlotinib Sandoz Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
Lda. pelicula
Sandoz Comprimido
Portugal Farmacéutica, Erlotinib Sandoz Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
Lda. pelicula
Sandoz Comprimido
Portugal Farmacéutica, Erlotinib Sandoz Erlotinib 25 mg revestido por Via oral
Lda. pelicula
Sandoz Metformina + Sitagliptina Sitagliptina/m Comprimido
Portugal Farmacéutica, - 50 mg/850 revestido por Via oral
Sandoz etformina ,
Lda. mg pelicula
Sandoz Comprimido
Portugal Farmacéutica, Sorafenib Sandoz Sorafenib 400 mg revestido por Via oral

Lda.

pelicula
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Portugal Baroque Cefuroxima Baroque Cefuroxima 250 mg Comprimido Via oral
Healthcare, Lda

Portugal Baroque Cefuroxima Baroque Cefuroxima 500 mg Comprimido Via oral
Healthcare, Lda
Elpen Comprimido de

Portugal Pharmaceutical | Ranolpen Ranolazina 375 mg libertagdo Via oral
Co. Inc. prolongada
Elpen Comprimido de

Portugal Pharmaceutical | Ranolpen Ranolazina 500 mg libertagdo Via oral
Co. Inc. prolongada
Elpen Comprimido de

Portugal Pharmaceutical | Ranolpen Ranolazina 750 mg libertagao Via oral
Co. Inc. prolongada
Generis

Portugal Farmacéutica, Furosemida Generis Phar Furosemida 500 mg Comprimido Via oral
S.A.
Generis Comprimido

Portugal Farmacéutica, Teriflunomida Generis Teriflunomida | 14 mg revestido por Via oral
S.A. pelicula
Generis Comprimido

Portugal Farmacéutica, Trazodona Aurobindo Trazodona 100 mg revestido por Via oral
S.A. pelicula
Generis Comprimido

Portugal Farmacéutica, Trazodona Generis Phar Trazodona 100 mg revestido por Via oral
S.A. pelicula
Generis Comprimido

Portugal Farmacéutica, Trazodona Aurobindo Trazodona 150 mg revestido por Via oral
S.A. pelicula
Generis Comprimido

Portugal Farmacéutica, Trazodona Generis Phar Trazodona 150 mg revestido por Via oral
S.A. pelicula
Generis Phar . . . . . Compr_lmldo .

Portugal ! Teriflunomida Generis Phar Teriflunomida 14 mg revestido por Via oral

Unipessoal Lda

pelicula
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Portugal

Pharos
Pharmaceutical
Oriented
Services Ltd.

Nilotinib Mylan

Nilotinib

150 mg

Capsula

Via oral

Portugal

Pharos
Pharmaceutical
Oriented
Services Ltd.

Nilotinib Pharos

Nilotinib

150 mg

Capsula

Via oral

Portugal

Pharos
Pharmaceutical
Oriented
Services Ltd.

Nilotinib Pharos

Nilotinib

150 mg

Capsula

Via oral

Portugal

Pharos
Pharmaceutical
Oriented
Services Ltd.

Nilotinib Zentiva

Nilotinib

150 mg

Capsula

Via oral

Portugal

Pharos
Pharmaceutical
Oriented
Services Ltd.

Nilotinib Pharos

Nilotinib

200 mg

Capsula

Via oral

Portugal

Pharos
Pharmaceutical
Oriented
Services Ltd.

Nilotinib Pharos

Nilotinib

200 mg

Capsula

Via oral

Portugal

Pharos
Pharmaceutical
Oriented
Services Ltd.

Nilotinib Zentiva

Nilotinib

200 mg

Capsula

Via oral

Portugal

Pharos
Pharmaceutical
Oriented
Services Ltd.

Nilotinib Mylan

Nilotinib

50 mg

Capsula

Via oral
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Pharos
Portugal Ph_armaceutlcal Nilotinib Pharos Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
Oriented
Services Ltd.
Pharos
Portugal (F;hgrmaceutlcal Nilotinib Zentiva Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
riented
Services Ltd.
Portugal Viatris Limited Nilotinib Mylan Nilotinib 200 mg Cépsula Via oral
Romeénia Viatris Limited Posacongzol Mylan 40 mg/ml Posaconazol 40 mg/ml Suspensdo oral Via oral
suspensie orala
Roménia Baxter B.V. Profast Propofol 10 mg/ml Emulsdo |nJetayeI Via intravenosa
ou para perfusao
- Emulsdo injetavel o
Romeénia Baxter B.V. Profast Propofol 20 mg/mil ou para perfus3o Via intravenosa
Romeénia Dr. Max Loperamid Dr.Max Loperamida 2 mg Capsula Via oral
Pharma s.r.o.
Lannacher Comprimido
Roménia Heilmittel Gerocilan Tadalafil 10 mg revestido por Via oral
Ges.m.b.H. pelicula
Lannacher Comprimido
Romeénia Heilmittel Gerocilan Tadalafil 2,5mg revestido por Via oral
Ges.m.b.H. pelicula
Lannacher Comprimido
Roménia Heilmittel Gerocilan Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
Ges.m.b.H. pelicula
Lannacher Comprimido
Romeénia Heilmittel Gerocilan Tadalafil 5 mg revestido por Via oral
Ges.m.b.H. pelicula
Mylan Comprimido
Roménia Pharmaceutical Erlotinib Mylan Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
s Limited pelicula
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Mylan L — Comprimido
Romeénia Pharmaceutical Erlotinib Mylan 100 mg film Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
. coated tablets ,
s Limited pelicula
Mylan Comprimido
Roménia Pharmaceutical Erlotinib Mylan Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
s Limited pelicula
Mylan Erlotinib Mylan 150 mg film- Comprimido
Roménia Pharmaceutical y 9 Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
. coated tablets ,
s Limited pelicula
Mylan . Comprimido
Roménia Pharmaceutical ErlOt'n.'b MyI_an >0 mg Erlotinib 50 mg revestido por Via oral
- comprimat filmate P
s Limited pelicula
Pharmaselect
Roménia Inter_r!atlonal Colch|<_:|na Pharmacelect 0,5 mg Colquicina 0,5 mg Comprimido Via oral
Beteiligungs comprimate
GmbH
Pharmaselect
- International Colchicina Pharmacelect 1mg - . .
Roménia - : Colquicina 1 mg Comprimido Via oral
Beteiligungs comprimate
GmbH
Pharmaselect
- International Colchicina Pharmacelect 1mg - . .
Romeénia . - Colquicina 1 mg Comprimido Via oral
Beteiligungs comprimate
GmbH
. Comprimido
- Darunavir Sandoz 400 mg . . .
Roménia Sandoz S.R.L. comprimate filmate Darunavir 400 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
. Comprimido
Romeénia Sandoz S.R.L. Darun{:\wr Saf‘d°z 600 mg Darunavir 600 mg revestido por Via oral
comprimate filmate ,
pelicula
. Comprimido
Roménia Sandoz S.R.L. Darunavir Sandoz 75 mg Darunavir 75 mg revestido por Via oral

comprimate filmate

pelicula
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. Comprimido
Roménia Sandoz S.R.L. Darun{awr Sar_'ldoz 800 mg Darunavir 800 mg revestido por Via oral
comprimate filmate ,
pelicula
. Efavirenz/emt | 600 mg/200 | Comprimido
Romeénia Sandoz S.R.L. Padviram 600 ”?9/ 200. mg ricitabina/teno | mg/245 m revestido por Via oral
/245 mg comprimate filmate ; ,
fovir g pelicula
- Comprimido
Romeénia Sandoz S.R.L. Erl°t'n.'b Sanc'IOZ 100 mg Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
comprimate filmate ,
pelicula
. Comprimido
Romeénia Sandoz S.R.L. ErIOtm.'b Sanc_ioz 150 mg Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
comprimate filmate ,
pelicula
. Comprimido
Romeénia Sandoz S.R.L. ErIOtm.'b Sandpz 25 mg Erlotinib 25 mg revestido por Via oral
comprimate filmate ,
pelicula
. Comprimido
Romeénia Sandoz S.R.L. Soraf_enlb Sa_ndoz 400 mg Sorafenib 400 mg revestido por Via oral
compimate filmate ;
pelicula
Roménia Sanofi Romania Racecadotril Sanofi 100 mg Racecadotril 100 mg Céapsula Via oral
SRL capsule
. . . . . Comprimido
Roménia Stada M&D Srl AbacaV|r/Lam|vud|pa Stac!a 600 Aba;aV|r/Iam| 600 mg/300 revestido por Via oral
mg/300 mg comprimate filmate | vudina mg ,
pelicula
Romeénia Stada M&D Srl Atazanavir Stada 150 mg Atazanavir 150 mg Capsula Via oral
Romeénia Stada M&D Srl Atazanavir Stada 300 mg Atazanavir 300 mg Capsula Via oral
L Comprimido
Roménia Stada M&D Srl Lapat”."b Sta(_:la 250 mg Lapatinib 250 mg revestido por Via oral
comprimate filmate ,
pelicula
. Comprimido
Roménia Stada M&D Srl Lapatinib Stada 250 mg Lapatinib 250 mg revestido por Via oral

comprimate filmate

pelicula
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. Comprimido
Roménia Stada M&D Srl Sorafe_nlb Sta_da 400 mg Sorafenib 400 mg revestido por Via oral
comprimate filmate ,
pelicula
. Comprimido
Romeénia Stada M&D Srl Eﬁ]\q’:,f;ad 20 mg comprimate Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
pelicula
Romeénia Viatris Limited Posacon_azol Viatris 40 mg/ml Posaconazol 40 mg/ml Suspensdo oral Via oral
suspensie oral
Amlodipina/va | 10 mg/160 | Comprimido
Roménia Zentiva k.s. Asbima HCT Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
orotiazida g pelicula
Amlodipina/va | 5 mg/160 Comprimido
Roménia Zentiva k.s. Asbima HCT Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
orotiazida g pelicula
Roménia Medreg s.r.o. Betahistine Medreg Beta-histina 24 mg Comprimido Via oral
Romeénia g_LIJ_tCraSEIs_sentlal Ibuprofen Nutra Essential Ibuprofeno 400 mg Capsula mole Via oral
Pharos
Roménia Phgrmaceutlcal Nilotinib 150 mg capsule Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Oriented
Services Ltd.
Pharos
Roménia Ph_armaceutlcal N|Iot|n|ub PharOS 150 mg Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Oriented capsula
Services Ltd.
Pharos
Roménia Phgrmaceutlcal Nilotinib 200 mg capsule Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Oriented
Services Ltd.
Pharos
Roménia Phgrmaceutlcal Nilotinib Phar0S 200 mg Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Oriented Hartkapseln

Services Ltd.
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Pharos
- Pharmaceutical | Nilotinib PharOS 50 mg S . .
Roménia Oriented Hartkapseln Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
AOP Orphan . . Comprimido
Eslovaquia | Pharmaceutical Tadalaf'|l AOP 20 mg filmom Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
obalene tablety ,
s GmbH pelicula
Comprimido
Eslovaquia Ardez Pharma, Tadard Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
spol. s r.o. ,
pelicula
Comprimido
Eslovaquia Ardez Pharma, Tadard Tadalafil 5 mg revestido por Via oral
spol. s r.o. ,
pelicula
Belupo lijekovi ' . Comprimido
Eslovaquia | i kozmetika, MIDZA 100 mg filmom obalene Lacosamida 100 mg revestido por Via oral
tablety ,
d.d. pelicula
Belupo lijekovi ) . Comprimido
Eslovaquia | i kozmetika, MIDZA 150 mg filmom obalené Lacosamida 150 mg revestido por Via oral
tablety ,
d.d. pelicula
Belupo lijekovi ) , Comprimido
Eslovaquia | i kozmetika, MIDZA 200 mg filmom obalene Lacosamida 200 mg revestido por Via oral
tablety ,
d.d. pelicula
Belupo lijekovi ) . Comprimido
Eslovaquia | i kozmetika, MIDZA 50 mg filmom obalene Lacosamida 50 mg revestido por Via oral
tablety P
d.d. pelicula
Belupo lijekovi Comprimido
Eslovaquia | i kozmetika, Tadalafil Belupo Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
d.d. pelicula
Eslovaquia Dr. Max Loperamid Dr.Max Loperamida 2m Capsula Via oral
q Pharma s.r.o. P ) P 9 P
. . Comprimido
PR G.L. Pharma Gerocilan 10 mg filmom . . .
Eslovaquia GmbH obalené tablety Tadalafil 10 mg E)ee\lliiitlfo por Via oral
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. ) Comprimido
Eslovaquia G.L. Pharma Gerocne,an 2,5 mg filmom Tadalafil 2,5 mg revestido por Via oral
GmbH obalené tablety ,
pelicula
. ) Comprimido
Eslovaquia G.L. Pharma Gerocn.::m 20 mg filmom Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
GmbH obalene tablety ,
pelicula
. ) . Comprimido
Eslovaquia G.L. Pharma Gerocilan 5 mg filmom obalene Tadalafil 5 mg revestido por Via oral
GmbH tablety P
pelicula
. . . — Comprimido
Eslovaquia | Heaton k.s. Slpactlmet >0 |:ﬂg/850 mg Sltagllptlna/m 50 mg/850 revestido por Via oral
filmom obalené tablety etformina ,
mg pelicula
Mylan Ireland Comprimido
Eslovaquia Limited Erlotinib Mylan Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
pelicula
Mylan Ireland Comprimido
Eslovaquia Lixﬂted Erlotinib Mylan Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
pelicula
Neuraxpharm Comprimido
Eslovaquia P Arkvimma Lacosamida 100 mg revestido por Via oral
Bohemia s.r.o. ,
pelicula
Neuraxpharm Comprimido
Eslovaquia P Arkvimma Lacosamida 150 mg revestido por Via oral
Bohemia s.r.o. ,
pelicula
Neuraxpharm Comprimido
Eslovaquia P Arkvimma Lacosamida 200 mg revestido por Via oral
Bohemia s.r.o. )
pelicula
Neuraxpharm Comprimido
Eslovaquia P Arkvimma Lacosamida 50 mg revestido por Via oral
Bohemia s.r.o. ,
pelicula
Neuraxpharm Comprimido de
Eslovaquia P Azoneurax Trazodona 150 mg libertagdo Via oral
Bohemia s.r.o. .
modificada
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P Neuraxpharm C_omprirpido de .

Eslovaquia ) Azoneurax Trazodona 75 mg libertagao Via oral

Bohemia s.r.o. .
modificada

Opella .

Eslovaquia | Healthcare ENDITRIL 100 mg tvrde Racecadotril 100 mg Capsula Via oral
Slovakia s.r.o., apsuly
Pharmaselect

Eslovaquia g;tteeriﬂgggggl Colcamedin 0,5 mg tablety Colquicina 0,5 mg Comprimido Via oral
GmbH
Pharmaselect

Eslovaquia g‘etteeriﬂgﬂggsl Colcamedin 1 mg tablety Colquicina 1 mg Comprimido Via oral
GmbH

Sitagliptin/Metformin Sandoz Sitagliptina/m Comprimido
Eslovaquia | Sandoz GmbH 50 mg/850 mg filmom obalené - 50 mg/850 revestido por Via oral
etformina ,
tablety mg pelicula

Sandoz Comprimido

Eslovaquia | Pharmaceutical Erlotinib Sandoz 100 mg Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
s d.d. pelicula
Sandoz Comprimido

Eslovaquia | Pharmaceutical Erlotinib Sandoz 150 mg Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
s d.d. pelicula
Sandoz Comprimido

Eslovaquia | Pharmaceutical Sorafenib Sandoz 400 mg Sorafenib 400 mg revestido por Via oral
s d.d. pelicula

Eslovaquia i:ig;mittel AG Posakonazol Stada Posaconazol 40 mg/ml Suspensdo oral Via oral
STADA Comprimido

Eslovaquia | Arzneimittel Erlotinib STADA 100 mg Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
AG, pelicula
STADA Comprimido

Eslovaquia | Arzneimittel Erlotinib STADA 150 mg Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
AG, pelicula

Eslovaquia | Viatris Limited Tutecvi 50 mg Vildagliptina 50 mg Comprimido Via oral
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Eslovaquia | Vipharm S.A. Anvildis Vildagliptina 50 mg Comprimido Via oral
- . — Comprimido
Eslovaquia | Vipharm S.A. ?nwldls Duo 59 mg/850 mg V|IdagI|pF|na/ 50 mg/850 revestido por Via oral
ilmom obalené tablety metformina ,
mg pelicula
Eslovaquia | Vipharm S.A. ?nvildis Duo 5(,) mg/1 000 mg ViIdainpFina/ >0 mg/1000 rC;vngst?dn;I?)%r Via oral
ilmom obalené tablety metformina mg pelicula
P Xantis Pharma ) . ) Compr_lmldo -
Eslovaquia Limited Tadalafil Xantis Tadalafil 10 mg revestido por Via oral
pelicula
. Xantis Pharma Comprimido
Eslovaquia Limited Tadalafil Xantis Tadalafil 2,5 mg revestido por Via oral
pelicula
, Xantis Pharma Comprimido
Eslovaquia Limited Tadalafil Xantis Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
pelicula
. Xantis Pharma Comprimido
Eslovaquia Limited Tadalafil Xantis Tadalafil 5 mg revestido por Via oral
pelicula
Eslovaquia Medreg s.r.o. Betahistine Medreg Beta-histina 16 mg Comprimido Via oral
Eslovaquia Medreg s.r.o. Betahistine Medreg Beta-histina 24 mg Comprimido Via oral
Pharos
Eslovaquia gr;?er:::é:eutlcal Nilotinib Egis Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
Pharos
Eslovaquia ghgrmaceutlcal Nilotinib STADA 150 mg tvrde Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
riented kapsuly
Services Ltd.
Pharos
Eslovaquia gr;iaer:::geutlcal Nilotinib Egis Nilotinib 200 mg Capsula Via oral

Services Ltd.
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Pharos
Eslovaquia Ph_armaceutlcal Nilotinib STADA 200 mg tvrde Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Oriented kapsuly
Services Ltd.
Pharos
P Pharmaceutical e . S , .
Eslovaquia Oriented Nilotinib Egis Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
Pharos
Eslovaquia Ph_armaceutlcal Nilotinib STADA 50 mg tvrdé Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
Oriented kapsuly
Services Ltd.
Eslovaquia Viatris Limited Nilotinib Viatris 150 mg Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Eslovaquia Viatris Limited Nilotinib Viatris 200 mg Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Eslovaquia Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Eslovaquia Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Alkaloid - INT Amlodipina/va | 10 mg/160 Comprimido
Eslovénia d.o.0 Awerkano Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
T orotiazida g pelicula
L Amlodipina/va Comprimido
Eslovénia ﬁll;acl)md INT Awerkano Isartan/hidrocl %0 /n;%/rlfo revestido por Via oral
T orotiazida 9 9 pelicula
— Amlodipina/va Comprimido
Eslovénia Alkaloid - INT Awerkano Isartan/hidrocl 10 mg/320 revestido por Via oral
d.o.o. N mg/25 mg .
orotiazida pelicula
Alkaloid - INT Amlodipina/va | 5 mg/160 Comprimido
Eslovénia d.o.0 Awerkano Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
T orotiazida g pelicula
- Amlodipina/va Comprimido
Eslovénia Alkaloid - INT Awerkano Isartan/hidrocl 5 mg/160 revestido por Via oral
d.o.o. mg/25 mg

orotiazida

pelicula
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. Comprimido
Eslovénia ,dAII;aémd - INT Losmorid Lacosamida 100 mg revestido por Via oral
T pelicula
. Comprimido
Eslovénia ﬁll;acl)md - INT Losmorid Lacosamida 150 mg revestido por Via oral
T pelicula
. Comprimido
Eslovénia ,dAIIga(I)md - INT Losmorid Lacosamida 200 mg revestido por Via oral
T pelicula
. Comprimido
Eslovénia ,dAII;aémd - INT Losmorid Lacosamida 50 mg revestido por Via oral
D pelicula
AOP Orphan Comprimido
Eslovénia Pharmaceutical Tadalafil AOP Orphan Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
s GmbH pelicula
Eslovénia Baxter B.V. Anesia Propofol 10 mg/ml Emulséo |nJetayeI Via intravenosa
ou para perfusao
- . Emulsdo injetavel .
Eslovénia Baxter B.V. Anesia Propofol 20 mg/ml ou para perfus3o Via intravenosa
Belupo lijekovi Comprimido
Eslovénia i kozmetika, Midza Lacosamida 100 mg revestido por Via oral
d.d. pelicula
Belupo lijekovi Comprimido
Eslovénia i kozmetika, Midza Lacosamida 150 mg revestido por Via oral
d.d. pelicula
Belupo lijekovi Comprimido
Eslovénia i kozmetika, Midza Lacosamida 200 mg revestido por Via oral
d.d. pelicula
Belupo lijekovi Comprimido
Eslovénia i kozmetika, Midza Lacosamida 50 mg revestido por Via oral
d.d. pelicula
Belupo lijekovi Comprimido
Eslovénia i kozmetika, Tadalafil Belupo Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
d.d. pelicula
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Belupo lijekovi Comprimido
Eslovénia i kozmetika, Tadalafil Belupo Tadalafil 5 mg revestido por Via oral
d.d. pelicula
Comprimido de
Eslovénia Hexal AG Ranzolva Ranolazina 375 mg libertagao Via oral
prolongada
Comprimido de
Eslovénia Hexal AG Ranzolva Ranolazina 500 mg libertagao Via oral
prolongada
Comprimido de
Eslovénia Hexal AG Ranzolva Ranolazina 750 mg libertagao Via oral
prolongada
Pharos
Eslovénia Ph_armaceutlcal Nilotinib Pharmascience Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Oriented
Services Ltd.
Pharos
Eslovénia Phgrmaceutlcal Nilotinib Pharos Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Oriented
Services Ltd.
Pharos
Eslovénia Ph_armaceutlcal Nilotinib Pharmascience Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Oriented
Services Ltd.
Pharos
Eslovénia Pharmaceutical | \;iotinib pharos Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Oriented
Services Ltd.
Pharos
Eslovénia Phgrmaceutlcal Nilotinib Pharos Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
Oriented
Services Ltd.
Almus
Espanha Farmaceutica Tramadol Almus 50 mg Tramadol 50 mg Capsula Via oral

S.A.U.

capsulas duras EFG

154




Estado-

Titular da
Autorizagao

Membro de Requerente Nome do medicamento DCI Dosagem r:rrnTaacéutica ‘aI::Ian::ﬁistra S0
do EEE Introducdo ¢
no Mercado
Aurobindo Bosentan Aurovitas 125 mg Comprimido
Espanha Comprimidos Recubiertos con Bosentano 125 mg revestido por Via oral
Pharma B.V. . ,
Pelicula EFG pelicula
. Amilorida/Hidroclorotiazida o )
Espanha Aurc_)wtas Aurovitas 5 mg/50 mg Amllorl_da(hldr > mg/50 m Comprimido Via oral
Spain S.A.U. S oclorotiazida g
ComprimidosEFG
Aurovitas Bosentan Aurovitas 62,5 mg Comprimido
Espanha - Comprimidos Recubiertos con Bosentano 62,5 mg revestido por Via oral
Spain S.A.U. . ,
Pelicula EFG pelicula
Aurovitas Leflunomida Aurovitas 10 mg Comprimido
Espanha - Comprimidos Recubiertos con Leflunomida 10 mg revestido por Via oral
Spain S.A.U. - ,
Pelicula EFG pelicula
Aurovitas Nevirapina Aurovitas 400 mg Comprimido de
Espanha - Comprimidos de Liberacion Nevirapina 400 mg libertagao Via oral
Spain S.A.U.
Prolongada EFG prolongada
Aurovitas Olanzapina Aurovitas xx mg . . .
Espanha Spain S.A.U. comprimidos Olanzapina 10 mg Comprimido Via oral
Espanha Aurovitas Olanzapina Aurovitas xx mg Olanzapina Comprimido Via oral
P Spain S.A.U. orodispersables P 10 mg orodispersivel
Aurovitas Olanzapina Aurovitas xx mg . . .
Espanha Spain S.A.U. comprimidos Olanzapina 5 mg Comprimido Via oral
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Aurovitas Olanzapina Aurovitas xx mg . . .
Espanha Spain S.A.U. comprimidos Olanzapina 7,5 mg Comprimido Via oral
Aurovitas Olanzapina Aurovitas xx mg . Comprimido .
Espanha Spain S.A.U. orodispersables Olanzapina 15 mg orodispersivel Via oral
Aurovitas Olanzapina Aurovitas xx mg . _— .
Espanha Spain S.A.U. comprimidos Olanzapina 2,5 mg Comprimido Via oral
Aurovitas Olanzapina Aurovitas xx mg . Comprimido .
Espanha Spain S.A.U. orodispersables Olanzapina > mg orodispersivel Via oral
Propofol Baxter 10 mg/ml Emulsdo inietavel
Espanha Baxter B.V. Emulsion Inyectable y para Propofol 10 mg/ml Jetay Via intravenosa
) ou para perfusao
Perfusion EFG
Propofol Baxter 20 mg/ml Emuls3o inietavel
Espanha Baxter B.V. Emulsion Inyectable y para Propofol 20 mg/ml Jetay Via intravenosa
) ou para perfusao
Perfusion EFG
Eugia Pharma Anastrozol Aurovitas 1 mg Comprimido
Espanha 9 L Comprimidos Recubiertos con Anastrozol 1 mg revestido por Via oral
(Malta) Limited . P
Pelicula EFG pelicula
Glenmark
Espanha Arzneimittel Posaconazol Glgnmark 40 Posaconazol 40 mg Suspensdo oral Via oral
mg/ml Suspension Oral EFG
GmbH
Acore 10 mg comprimidos Comprimido
Espanha GP-Pharm, S.A. . 9 pr Tadalafil 10 mg revestido por Via oral
recubiertos con pelicula EFG ,
pelicula
Acore 20 mg comprimidos Comprimido
Espanha GP-Pharm, S.A. Tadalafil 20 mg revestido por Via oral

recubiertos con pelicula EFG

pelicula

156




Estado-

Titular da
Autorizagao

Membro de Requerente Nome do medicamento DCI Dosagem r:rrnTaacéutica ‘al::la|11c:§istra S0
do EEE Introdugdo ¢
no Mercado
Acore 5 mg comprimidos Comprimido
Espanha GP-Pharm, S.A. . 9 prir Tadalafil 5 mg revestido por Via oral
recubiertos con pelicula EFG ,
pelicula
LABORATORIO Atazanavir Stada 200 mg . . .
Espanha STADA, S.L. Capsulas Duras EFG Atazanavir 200 mg Capsula Via oral
LABORATORIO Atazanavir Stada 300 mg . . .
Espanha STADA, S.L. Capsulas Duras EFG Atazanavir 300 mg Capsula Via oral
Darunavir Stada 600 mg Comprimido
Espanha LABORATORIO Comprimidos Recubiertos con Darunavir 600 mg revestido por Via oral
STADA, S.L. . h
Pelicula EFG pelicula
Darunavir Stada 800 mg Comprimido
Espanha LABORATORIO Comprimidos Recubiertos con Darunavir 800 mg revestido por Via oral
STADA, S.L. . ,
Pelicula EFG pelicula
Laboratorio Lacosamida Stada 100 mg Comprimido
Espanha Comprimidos Recubiertos con Lacosamida 100 mg revestido por Via oral
Stada, S.L. . )
Pelicula EFG pelicula
Laboratorio Lacosamida Stada 150 mg Comprimido
Espanha Comprimidos Recubiertos con Lacosamida 150 mg revestido por Via oral
Stada, S.L. - ,
Pelicula EFG pelicula
Laboratorio Lacosamida Stada 200 mg Comprimido
Espanha Comprimidos Recubiertos con Lacosamida 200 mg revestido por Via oral

Stada, S.L.

Pelicula EFG

pelicula
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Laboratorio Lacosamida Stada 50 mg Comprimido
Espanha Comprimidos Recubiertos con Lacosamida 50 mg revestido por Via oral
Stada, S.L. : ,
Pelicula EFG pelicula
Lapatinib Stada 250 mg Comprimido
Espanha LABORATORIO Comprimidos Recubiertos con Lapatinib 250 mg revestido por Via oral
STADA, S.L. : .
Pelicula EFG pelicula
Tadalafilo Stada 400 mg Comprimido
Espanha LABORATORIO Comprimidos Recubiertos con Sorafenib 400 mg revestido por Via oral
STADA, S.L. . ,
Pelicula EFG pelicula
Tadalafilo Stada 10 mg Comprimido
Espanha LABORATORIO Comprimidos Recubiertos con Tadalafil 10 mg revestido por Via oral
STADA, S.L. . h
Pelicula EFG pelicula
Tadalafilo Stada 20 mg Comprimido
Espanha LABORATORIO Comprimidos Recubiertos con Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
STADA, S.L. : .
Pelicula EFG pelicula
Amlodipino/Valsartan/Hidroclor - -
Laboratorios otiazida Cinfamed 10 mg/160 Amlodlplr_ma/va 10 mg/160 Compr_|m|do )
Espanha - I Isartan/hidrocl revestido por Via oral
Cinfa, S.A. mg/25 mg Comprimidos L mg/25 mg ,
. . orotiazida pelicula
Recubiertos con Pelicula EFG
Amlodipino/Valsartan/Hidroclor . L
Laboratorios otiazida Cinfamed 10 mg/320 Amlodlplr_1a/va 10 mg/320 Compr_lmldo .
Espanha - I Isartan/hidrocl revestido por Via oral
Cinfa, S.A. mg/25 mg Comprimidos L mg/25 mg P
orotiazida pelicula

Recubiertos con Pelicula EFG
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Amlodipino/Valsartan/Hidroclor .. .
Espanha Laboratorios otiazida Cinfamed 5 mg/160 g?rlfadnlﬁrl\?c?ggsl qu}gi/zlgOm Ee?vn;gimli%r Via oral
Cinfa, S.A. mg/12,5 mg Comprimidos orotiazida ! clicula
Recubiertos con Pelicula EFG 9 P
Sandoz Sorafenib Sandoz 400 mg Comprimido
Espanha Farmaceutica comprimidos recubiertos de Sorafenib 400 mg revestido por Via oral
S.A. pelicula pelicula
Espanha Laboratorios Q safilo 10 mg comprimidos Tadalafil 10 m rC;vnggtTc:Eid%r Via oral
P Pharma S.L. recubiertos de pelicula EFG 9 , P
pelicula
Espanha Laboratorios Q safilo 20 mg comprimidos Tadalafil 20 m E;vn;gimid%r Via oral
P Pharma S.L. recubiertos de pelicula EFG 9 P P
pelicula
Espanha Laboratorios Q safilo 5 mg comprimidos Tadalafil 5m E;vn;gimid%r Via oral
P Pharma S.L. recubiertos de pelicula EFG 9 , P
pelicula
Espanha Mabo Farma, Fexion 100 mg comprimidos Sildenafil 100 m Ee?vn;gimid%r Via oral
P S.A. recubiertos con pelicula EFG 9 , P
pelicula
Mabo Farma Fexion 50 mg comprimidos Comprimido
Espanha ! Sildenafil 50 mg revestido por Via oral

S.A.

recubiertos con pelicula EFG

pelicula
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Tadalafilo Mabo 10 mg Comprimido
Mabo Farma, . - ] . .
Espanha SA comprimidos recubiertos con Tadalafil 10 mg revestido por Via oral
o pelicula EFG pelicula
Mabo Farma Tadalafilo Mabo 20 mg Comprimido
Espanha SA ! comprimidos recubiertos con Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
o pelicula EFG pelicula
Mabo Farma Tadalafilo Mabo 5 mg Comprimido
Espanha S A ! comprimidos recubiertos con Tadalafil 5 mg revestido por Via oral
o pelicula EFG pelicula
Pilocarpina Milstein 5 mg Comprimido
Espanha Milstein C.V. comprimidos recubiertos con Pilocarpina 5 mg revestido por Via oral
pelicula EFG pelicula
Mylan S?algi?:lao/l;/r?Ii%rtnz:nﬁé%roclor Amlodipina/va | 10 mg/160 Comprimido
Espanha Pharmaceutical Y 9 id Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
s, S.L mg/12,5 mg Comprimidos orotiazida g pelicula
P Recubiertos con Pelicula EFG
Amlodipino/Valsartan/Hidroclor .. .
Mylan . otiazida Mylan 10 mg/160 Amlodipina/va | 4 /16 | COMPrimido .
Espanha Pharmaceutical o Isartan/hidrocl revestido por Via oral
mg/25 mg Comprimidos L mg/25 mg ,
s, S.L. orotiazida pelicula

Recubiertos con Pelicula EFG
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Amlodipino/Valsartan/Hidroclor .. .
Espanha Il\Dllrz/::ﬁrr:waceuticaI otiazida Mylan 10 mg/320 g?rlfadnlﬁrl\?c?ggsl 10 mg/320 Ee?vn;gimli%r Via oral
mg/25 mg Comprimidos . mg/25 mg .
s, S.L. . . orotiazida pelicula
Recubiertos con Pelicula EFG
Mylan AmIo.d|p|no/VaIsartan/HldrocIor Amlodipina/va | 5 mg/160 Comprimido
. otiazida Mylan 5 mg/160 . . )
Espanha Pharmaceutical L Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
s, S.L mg/12,5 mg Comprimidos orotiazida g pelicula
ren Recubiertos con Pelicula EFG
Mylan AmIo_d|p|no/VaIsartan/HldrocIor Amlodipina/va Comprimido
. otiazida Mylan 5 mg/160 mg/25 . 5 mg/160 . .
Espanha Pharmaceutical - : Isartan/hidrocl revestido por Via oral
mg Comprimidos Recubiertos - mg/25 mg P
s, S.L. . orotiazida pelicula
con Pelicula EFG
Pharmaselect
International Colcamexx 0,5 mg - . .
Espanha Beteiligungs Comprimidos EFG Colquicina 0,5 mg Comprimido Via oral
GmbH
Abacavir/Lamivudina Dr. Comprimido
Espanha Redc_:ly Pharma Reddys_ 6_00 mg/300_ mg Aba_cawr/laml 600 mg/300 revestido por Via oral
Iberia S.A. Comprimidos Recubiertos con vudina mg

Pelicula EFG

pelicula
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Efavirenz/Emtricitabina/Tenofov
Reddy Pharma ir Disoproxilo Dr Reddys 600 Efavirenz/emt | 600 mg/200 | Comprimido
Espanha : mg/200 mg/245 mg ricitabina/teno | mg/245 m revestido por Via oral
Iberia S.A. g . : ,
Comprimidos Recubiertos con fovir g pelicula
Pelicula EFG
Sandoz Darunavir Sandoz 600 mg Comprimido
Espanha Farmaceutica, Comprimidos Recubiertos con Darunavir 600 mg revestido por Via oral
S.A. Pelicula EFG pelicula
Sandoz Darunavir Sandoz 800 mg Comprimido
Espanha Farmaceutica, Comprimidos Recubiertos con Darunavir 800 mg revestido por Via oral
S.A. Pelicula EFG pelicula
Efavirenz/Emtricitabina/Tenofov
Sandoz ir Disoproxilo Sandoz 600 Efavirenz/emt | 600 mg/200 | Comprimido
Espanha Farmaceutica, mg/200 mg/245 mg ricitabina/teno | mg/245 m revestido por Via oral
S.A. Comprimidos Recubiertos con fovir g pelicula
Pelicula EFG
Sandoz Erlotinib Sandoz 100 mg Comprimido
Espanha Farmaceutica, Comprimidos Recubiertos con Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
S.A. Pelicula EFG pelicula
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Sandoz Erlotinib Sandoz 150 mg Comprimido

Espanha Farmaceutica, Comprimidos Recubiertos con Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
S.A. Pelicula EFG pelicula
Sandoz Erlotinib Sandoz 25 mg Comprimido

Espanha Farmaceutica, Comprimidos Recubiertos con Erlotinib 25 mg revestido por Via oral
S.A. Pelicula EFG pelicula
Umedica Deferasirox Umedica 3180 mg Comprimido

Espanha Netherlands Comprimidos Recubiertos con Deferasirox 180 mg revestido por Via oral
B.V. Pelicula EFG pelicula
Umedica Deferasirox Umedica 360 mg Comprimido

Espanha Netherlands Comprimidos Recubiertos con Deferasirox 360 mg revestido por Via oral
B.V. Pelicula EFG pelicula
Umedica Deferasirox Umedica 90 mg Comprimido

Espanha Netherlands Comprimidos Recubiertos con Deferasirox 90 mg revestido por Via oral
B.V. Pelicula EFG pelicula
Umedica Ranolazina Umedica 375 mg Comprimido de

Espanha Netherlands comprimidos de liberacion Ranolazina 375 mg libertagao Via oral
B.V. prolongada EFG prolongada
Umedica Ranolazina Umedica 500 mg Comprimido de

Espanha Netherlands comprimidos de liberacion Ranolazina 500 mg libertagao Via oral
B.V. prolongada EFG prolongada
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Umedica Ranolazina Umedica 750 mg Comprimido de
Espanha Netherlands comprimidos de liberacion Ranolazina 750 mg libertagdo Via oral
B.V. prolongada EFG prolongada
Vegal Carbamazepina Vegal 100 mg Carbamazepin
Espanha Farmaceutica L 100 mg Comprimido Via oral
S.L Comprimidos EFG a
Vegal Carbamazepina Vegal 200 mg Carbamazepin
Espanha Farmaceutica L 200 mg Comprimido Via oral
S.L. Comprimidos EFG a
Vegal Carbamazepina Vegal 400 mg Carbamazepin
Espanha Farmaceutica L 400 mg Comprimido Via oral
S.L. Comprimidos EFG a
Sitagliptina/Metformina Sandoz .
Sandoz . Farmaceutica 50 mg/850 mg Sitagliptina/m | 50 mg/850 Compr_lmldo .
Espanha Farmaceutica, - ; ) revestido por Via oral
SA comprimidos recubiertos de etformina mg pelicula
o pelicula EFG
Vildagliptina Viatris 50 mg Comprimido
Espanha Viatris Limited S Vildagliptina 50 mg revestido por Via oral
comprimidos EFG P
pelicula
Dapagliflozina/Metformina Comprimido
Aurovitas Spain | Aurovitas 5 mg/850 mg Dapagliflozina | 5 mg/850 pr .
Espanha o . . revestido por Via oral
S.A.U. Comprimidos Recubiertos con /metformina mg ,
. pelicula
Pelicula EFG
Dapagliflozina/Metformina Comprimido
Aurovitas Spain | Aurovitas 5 mg/1000 mg Dapagliflozina | 5 mg/1000 pr .
Espanha S . - revestido por Via oral
S.A.U. Comprimidos Recubiertos con /metformina mg pelicula

Pelicula EFG
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. . Trazadona Aurovitas 100 mg Comprimido
Espanha éuAroL\Jntas Spain comprimidos recubiertos de Trazodona 100 mg revestido por Via oral
e pelicula EFG pelicula

Generis Teriflunomida Aurovitas 14 mg Comprimido
Espanha Farmacéutica, comprimidos recubiertos de Teriflunomida | 14 mg revestido por Via oral

S.A. pelicula EFG pelicula

KAPPLER

PHARMA Betahistine Kappler 16 mg - . .
Espanha CONSULT tablets Beta-histina 16 mg Comprimido Via oral

GMBH

KAPPLER

PHARMA Betahistine Kappler 24 mg - . .
Espanha CONSULT tablets Beta-histina 24 mg Comprimido Via oral

GMBH

KAPPLER

PHARMA Betahistine Kappler 8 mg i . .
Espanha CONSULT tablets Beta-histina 8 mg Comprimido Via oral

GMBH

Nutra Essential | Ibuprofeno Winadol 400 mg . .
Espanha OTC, S.L. Capsulas Blandas Ibuprofeno 400 mg Capsula mole Via oral

Pharos

Pharmaceutical | Nilotinib Pharos 150 mg capsula S . .
Espanha Oriented dura EFG Nilotinib 150 mg Capsula Via oral

Services Ltd.

Pharos

Pharmaceutical | Prostib 150 mg capsula dura S . .
Espanha Oriented EFG Nilotinib 150 mg Capsula Via oral

Services Ltd.
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Pharos
Pharmaceutical | Nilotinib Pharos 200 mg capsula S . .
Espanha Oriented dura EFG Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
Pharos
Pharmaceutical | Prostib 200 mg capsula dura S . .
Espanha Oriented EFG Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
Pharos
Pharmaceutical | Nilotinib Pharos 50 mg capsula S . .
Espanha Oriented dura EFG Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
UMEDICA Pirfenidona Umedica 267 mg Comprimido
Espanha NETHERLANDS | comprimidos recubiertos de Pirfenidona 267 mg revestido por Via oral
B.V. pelicula pelicula
UMEDICA Pirfenidona Umedica 801 mg Comprimido
Espanha NETHERLANDS | comprimidos recubiertos de Pirfenidona 801 mg revestido por Via oral
B.V. pelicula pelicula
Comprimido de
Espanha Zentiva k.s. Zymela Ranolazina 375 mg libertagao Via oral
prolongada
Comprimido de
Espanha Zentiva k.s. Zymela Ranolazina 500 mg libertagao Via oral
prolongada
Comprimido de
Espanha Zentiva k.s. Zymela Ranolazina 750 mg libertagao Via oral
prolongada
Suécia 2cared Lymelysal Limeciclina 300 mg Cépsula Via oral

Generics ApS
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. . Comprimido
Suécia Accord Abacavir/Lamivudine Accord Aba_cawr/laml 600 mg/300 revestido por Via oral
Healthcare B.V. vudina mg ,
pelicula
AOP Orphan Comprimido
Suécia Pharmaceutical Tadalafil AOP Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
s GmbH pelicula
- Emulsdo injetavel . -
Suécia Baxter B.V. Profast Propofol 10 mg/ml ou para perfus3o Via parentérica
Suécia Baxter B.V. Profast Propofol 20 mg/ml Emulsao |nJetayeI Via parentérica
ou para perfusdo
Suécia Eéognrli?egurk Lymecyklin Brown & Burk Limeciclina 300 mg Cépsula Via oral
Glenmark Comprimido
Suécia Arzneimittel Erlotinib Glenmark Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
GmbH pelicula
Glenmark Comprimido
Suécia Arzneimittel Erlotinib Glenmark Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
GmbH pelicula
Glenmark Comprimido
Suécia Arzneimittel Erlotinib Glenmark Erlotinib 25 mg revestido por Via oral
GmbH pelicula
Morningside
Suécia Healthcare Dinetrel Amantadina 100 mg Cépsula Via oral
(Malta) Ltd
Newbury Comprimido
Suécia Pharmaceutical Lapatinib Newbury Lapatinib 250 mg revestido por Via oral
s AB pelicula
.- Orifarm . s . Fenoximetilpe Compr_lmldo .
Suécia . Fenoximetylpenicillin Orifarm s 1g revestido por Via oral
Generics A/S nicilina ,
pelicula
. Orifarm Fenoximetilpe Comprimido
Suécia G - Fenoximetylpenicillin Orifarm s 800 mg revestido por Via oral
enerics A/S nicilina pelicula
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Comprimido
Suécia Sandoz A/S Darunavir Sandoz Darunavir 600 mg revestido por Via oral
pelicula
Comprimido
Suécia Sandoz A/S Darunavir Sandoz Darunavir 800 mg revestido por Via oral
pelicula
Efavirenz/emt | 600 mg/200 | Comprimido
Suécia Sandoz A/S Padviram ricitabina/teno mg/245 m revestido por Via oral
fovir g pelicula
Comprimido
Suécia Sandoz A/S Erlotinib Sandoz Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
pelicula
Comprimido
Suécia Sandoz A/S Erlotinib Sandoz Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
pelicula
Comprimido
Suécia Sandoz A/S Erlotinib Sandoz Erlotinib 25 mg revestido por Via oral
pelicula
. . Comprimido
Suécia Stada_ . Abacavir/Lamivudine Stada Aba_caV|r/Iam| 600 mg/300 revestido por Via oral
Arzneimittel AG vudina mg ,
pelicula
Suécia Stada_ . Atazanavir Stada Atazanavir 200 mg Capsula Via oral
Arzneimittel AG
Suécia iﬁgg:imittel AG Atazanavir Stada Atazanavir 300 mg Capsula Via oral
) Stada Comprimido
Suécia - Darunavir Stada Darunavir 600 mg revestido por Via oral
Arzneimittel AG P
pelicula
- Stada . . Compr_imido .
Suécia . Darunavir Stada Darunavir 800 mg revestido por Via oral
Arzneimittel AG ‘
pelicula
) Stada Efavirenz/emt | 600 mg/200 | Comprimido
Suécia . Emtenef ricitabina/teno | mg/245 m revestido por Via oral
Arzneimittel AG ; P
fovir g pelicula
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- Stada - L Compr_imido .
Suécia Arzneimittel AG Erlotinib Stada Erlotinib 100 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
- Stada o . Compr_imido .
Suécia Arzneimittel AG Erlotinib Stada Erlotinib 150 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
.- Stada L . Compr_imido .
Suécia Arzneimittel AG Erlotinib Stada Erlotinib 25 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
- Stada . . Compr_imido .
Suécia Arzneimittel AG Lacosamide Stada Lacosamida 100 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
- Stada . . Compr_imido .
Suécia Arzneimittel AG Lacosamide Stada Lacosamida 150 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
- Stada . . Compr_imido .
Suécia Arzneimittel AG Lacosamide Stada Lacosamida 200 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
- Stada . . Compr_imido .
Suécia Arzneimittel AG Lacosamide Stada Lacosamida 50 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
Suécia i:i::imittel AG Posaconazole Stada Posaconazol 40 mg/ml Suspensdo oral Via oral
‘s Stada . ) Compr_imido _
Suécia Arzneimittel AG Tadalafil Stada Tadalafil 10 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
- Stada . ) Compr_imido .
Suécia Arzneimittel AG Ciastad Tadalafil 20 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
- Stada . . Compr.imido .
Suécia Arzneimittel AG Tadalafil Stada Tadalafil 20 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
- Stada ) . Compr_imido .
Suécia Tadalafil Stada Tadalafil 5 mg revestido por Via oral

Arzneimittel AG

pelicula
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Suécia 2care4 Bentadol (suggested name) Albendazol 400 m Comprimido Via oral
Generics ApS 99 9 P
L Kappler Pharma | Betahistin Kappler (suggested e L .
Suécia Consult GmbH name) Beta-histina 16 mg Comprimido Via oral
Suécia Kappler Pharma | Betahistin Kappler (suggested Beta-histina 24 mg Comprimido Via oral
Consult GmbH name)
Suécia Kappler Pharma | Betahistin Kappler (suggested Beta-histina 8 mg Comprimido Via oral
Consult GmbH name)
Pharos
Suécia Ph_armaceutlcal Nilotinib Pharos Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Oriented
Services Ltd.
Pharos
Suécia Phgrmaceutlcal Nilotinib PharOS (suggested Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Oriented name)
Services Ltd.
Pharos
Suécia Pharmaceutical | \iiotinib pharos Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Oriented
Services Ltd.
Pharos
Suécia Phgrmaceutlcal Nilotinib PharOS (suggested Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Oriented name)
Services Ltd.
Pharos
Suécia Ph_armaceutlcal Nilotinib PharOS (suggested Nilotinib 50 mg Capsula Via oral
Oriented name)
Services Ltd.
, Abacavir/Lamivudine Accord . . Comprimido
Paises Accord 600 mg/300 mg, filmomhulde | APacavir/lami | 600 mg/300 | | ectido por Via oral
Baixos Healthcare B.V. vudina mg

tabletten

pelicula
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Paises Amdipharm Ciprofibraat Amdipharm 100 . ) - .
Baixos Limited mg tabletten Ciprofibrato 100 mg Comprimido Via oral

, AOP Orphan . Comprimido
Pal_ses Pharmaceutical Tadalafll AOP 20 mg Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
Baixos filmomhulde tabletten ,

s GmbH pelicula

Paises Aurobindo Amiloride Amilorida/hidr | 2,5 mg/25

. HCI/Hydrochloorthiazide Auro o ! Comprimido Via oral
Baixos Pharma B.V. oclorotiazida mg

2,5 mg/25 mg, tabletten

Paises Aurobindo Amiloride Amilorida/hidr | 5 mg/50 m

) HCI/Hydrochloorthiazide Auro 5 . Comprimido Via oral
Baixos Pharma B.V. oclorotiazida g

mg/50 mg, tabletten
Paises Aurobindo Atazanavir Aurobindo 150 mg, . . .
Baixos Pharma B.V. harde capsules Atazanavir 150 mg Capsula Via oral
Paises Aurobindo Atazanavir Aurobindo 200 mg, . . .
Baixos Pharma B.V. harde capsules Atazanavir 200 mg Capsula Via oral
Paises Aurobindo Atazanavir Aurobindo 300 mg, . . .
Baixos Pharma B.V. harde capsules Atazanavir 300 mg Capsula Via oral
Paises Aurobindo Bosentan Aurobindo 125 mg Bosentano 125 m Ee?vn;gimld%r Via oral
Baixos Pharma B.V. filmomhulde tabletten 9 , P
pelicula

Paises Aurobindo Bosentan Aurobindo 62,5 mg Bosentano 62.5m Eeovngstrimld%r Via oral
Baixos Pharma B.V. filmomhulde tabletten ! 9 P

pelicula
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Paises Aurobindo Leflunomide Aurobindo 10 mg, Leflunomida 10 m E;vn;sptzgld%r Via oral
Baixos Pharma B.V. filmomhulde tabletten 9 , P
pelicula
Paises Aurobindo Nevirapine Aurobindo 400 mg, Nevirapina 400 m I(i:gg:gm;c')do de Via oral
Baixos Pharma B.V. tabletten met verlengde afgifte P 9 5
prolongada
Paises Aurobindo Olanzapine Aurobindo 5 mg Olanzapina Comprimido Via oral
Baixos Pharma B.V. Tabletten P 5 mg P
Paises Aurobindo Olanzapine Aurobindo 10 mg . . .
Baixos Pharma B.V. Tabletten Olanzapina 10 mg Comprimido Via oral
Paises Aurobindo Olanzapine Aurobindo 15 mg . . .
Baixos Pharma B.V. Tabletten Olanzapina 15 mg Comprimido Via oral
Paises Aurobindo Olanzapine Aurobindo 2.5 mg . . .
Baixos Pharma B.V. Tabletten Olanzapina 2,5 mg Comprimido Via oral
Paises Aurobindo Olanzapine Aurobindo 20 mg . - .
Baixos Pharma B.V. Tabletten Olanzapina 20 mg Comprimido Via oral
Pal_ses Baxter B.V. Propofol Splve_l %0 ”.“g/m." . Propofol 10 mg/ml Emulséo |nJetayeI Via intravenosa
Baixos emulsie voor injectie of infusie ou para perfusao
Pal_ses Baxter B.V. Propofol Splve_z %0 ”.“g/m." . Propofol 20 mg/ml Emulséo |nJetayeI Via intravenosa
Baixos emulsie voor injectie of infusie ou para perfusao
Paises Brillpharma Gabapentine Brillpharma 50
Baixos (;re_land) mg/ml drank, suikervrij Gabapentina 50 mg/ml Solugao oral Via oral
Limited
Paises Brillpharma Solifenacinesuccinaat
Bai (Ireland) . Solifenacina 1 mg/mi Solugdo oral Via oral
aixos Limited Brillpharma 1 mg/ml drank
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, . Comprimido
Paises Centrafarm Deferasirox CF 900 mg, - . .
Baixos B\, filmomhulde tabletten Deferasirox 900 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
Paises Centrafarm Efavirenz/Emtricitabine/Tenofov | Efavirenz/emt | 600 mg/200 | Comprimido
. irdisoproxil CF 600/200/245 ricitabina/teno | mg/245 m revestido por Via oral
Baixos B.V. b - ,
mg, filmomhulde tabletten fovir g pelicula
Paises Centrafarm Erlotinib CF 100 mg Comprimido
) ) ! Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
Baixos B.V. filmomhulde tabletten ,
pelicula
, . Comprimido
Paises Centrafarm Erlotinib CF 150 mg, L . .
Baixos B.V. filmomhulde tabletten Erlotinib 150 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
, - Comprimido
Paises Centrafarm Erlotinib CF 25 mg, . . .
Baixos B.V. filmomhulde tabletten Erlotinib 25 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
, L Comprimido
Paises Centrafarm Erlotinib CF 50 mg, . . .
Baixos B.V. filmomhulde tabletten Erlotinib 50 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
, Denk Pharma . Comprimido
Pal_ses GmbH & Co. Tadalafll Denk 10 mg Tadalafil 10 mg revestido por Via oral
Baixos filmomhulde tabletten ,
KG pelicula
, Denk Pharma . Comprimido
Pal_ses GmbH & Co. Tadalaf|l Denk 2,5 mg Tadalafil 2,5mg revestido por Via oral
Baixos filmomhulde tabletten ,
KG pelicula
, Denk Pharma ] Comprimido
Pal_ses GmbH & Co. Tadalafll Denk 20 mg Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
Baixos filmomhulde tabletten ,
KG pelicula
, Denk Pharma . Comprimido
Pal_ses GmbH & Co. Tadalafll Denk 5 mg Tadalafil 5 mg revestido por Via oral
Baixos KG filmomhulde tabletten pelicula
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, Denk Pharma . A
Pal_ses GmbH & Co. Vildagliptine Denk 50 mg Vildagliptina 50 mg Comprimido Via oral
Baixos KG tabletten
Sitagliptine/Metformine Comprimido
Paises DOC Generici hydrochloride DOC Generici Sitagliptina/m 50 mg/850 revestido or Via oral
Baixos S.r.l. 50mg/850 mg, filmomhulde etformina 9 P P
mg pelicula
tabletten
, . Comprimido
Paises G.L. Pharma Sorafenib G.L. 400 mg, . . .
Baixos GmbH filmomhulde tabletten Sorafenib 400 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
, . ' Comprimido
Pal'ses G.L. Pharma Gerocilan 10 mg filmomhulde Tadalafil 10 mg revestido por Via oral
Baixos GmbH tabletten ,
pelicula
, . . Comprimido
Paises G.L. Pharma Gerocilan 2,5 mg filmomhulde . . .
Baixos GmbH tabletten Tadalafil 2,5mg rev,estldo por Via oral
pelicula
, . ) Comprimido
Paises G.L. Pharma Gerocilan 20 mg filmomhulde ) - .
Baixos GmbH tabletten Tadalafil 20 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
, . ) Comprimido
Paises G.L. Pharma Gerocilan 5 mg filmomhulde ) . .
Baixos GmbH tabletten Tadalafil 5 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
Sitagliptine/Metformine Comprimido
Paises Genericon hydrochloride Genericon 50 Sitagliptina/m 50 ma/850 reveStido or Via oral
Baixos Pharma GmbH mg/850 mg filmomhulde etformina 9 , P
mg pelicula
tabletten
Paises Glenmark Posaconazol Glenmark 40
Bai Arzneimittel mg/ml suspensie voor oraal Posaconazol 40 mg Suspensdo oral Via oral
aixos -
GmbH gebruik
, . . . - Comprimido
Paises Sipactimet 50mg/850 mg, Sitagliptina/m . .
Baixos Heaton k.s. filmomhulde tabletten etformina ;Ogmg/SSO ;r)i\(fzitlfo por Via oral
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, Maddox . . — Comprimido
Pal_ses Pharma Swiss $|taglamet >0 mg/850 mg Sltagllptlna/m 50 mg/850 revestido por Via oral
Baixos filmomhulde tabletten etformina ,
B.V. mg pelicula
Pal_ses Milstein C.V. Clemastine Milstein 1 mg, Clemastina 1 mg Comprimido Via oral
Baixos tabletten
, Mylan Amloq|p!ne/VaIsartan/HydrochI Amlodipina/va | 10 mg/160 Comprimido
Paises . oorthiazide Mylan 10 mg/160 . . .
. Pharmaceutical . Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
Baixos A mg/12,5 mg filmomhulde L ,
s Limited orotiazida g pelicula
tabletten
Amlodipine/Valsartan/Hydrochl - .
Paises Mylan . oorthiazide Mylan 10 mg/160 Amlodlplr_ma/va 10 mg/160 Compr_|m|do .
. Pharmaceutical . Isartan/hidrocl revestido por Via oral
Baixos . mg/25 mg filmomhulde L mg/25 mg ,
s Limited orotiazida pelicula
tabletten
Amlodipine/Valsartan/Hydrochl - .
Paises Mylan . oorthiazide Mylan 10 mg/320 | Amlodipina/va |4, /350 | Comprimido .
. Pharmaceutical . Isartan/hidrocl revestido por Via oral
Baixos A mg/25 mg filmomhulde - mg/25 mg ,
s Limited orotiazida pelicula
tabletten
, Mylan Amloq|p!ne/VaIsartan/Hydr0chI Amlodipina/va | 5 mg/160 Comprimido
Paises . oorthiazide Mylan 5 mg/160 . - -
. Pharmaceutical A Isartan/hidrocl | mg/12,5 m revestido por Via oral
Baixos . mg/12,5 mg filmomhulde L P
s Limited orotiazida g pelicula
tabletten
Amlodipine/Valsartan/Hydrochl . L
Paises l\P/lrz/;arrr:waceutical oorthiazide Mylan 5 mg/160 g?:&drlﬁ);\?c?gggl > mg/160 rC;vn;Et?crl?Jld%r Via oral
Baixos A mg/25 mg filmomhulde - mg/25 mg , P
s Limited orotiazida pelicula

tabletten
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Paises Mylan Erlotinib Mylan 100 m Comprimido
) Pharmaceutical : Y 9 Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
Baixos A filmomhulde tabletten ,
s Limited pelicula
, Mylan L Comprimido
Pal_ses Pharmaceutical E.r|0t'n'b Mylan 150 mg, Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
Baixos L filmomhulde tabletten ,
s Limited pelicula
, Mylan . Comprimido
Pal_ses Pharmaceutical E.HOt'n'b Mylan 25 mg, Erlotinib 25 mg revestido por Via oral
Baixos . filmomhulde tabletten P
s Limited pelicula
, Mylan - Comprimido
Pal'ses Pharmaceutical E.r|°t'mb Mylan 50 mg, Erlotinib 50 mg revestido por Via oral
Baixos L filmomhulde tabletten ,
s Limited pelicula
, Mylan . . Comprimido
Pal_ses Pharmaceutical Nortrlptyllne Mylan 10 mg, Nortriptilina 10 mg revestido por Via oral
Baixos A filmomhulde tabletten ,
s Limited pelicula
, Mylan . . Comprimido
Pal_ses Pharmaceutical I\_lortrlptyllne Mylan 25 mg, Nortriptilina 25 mg revestido por Via oral
Baixos L filmomhulde tabletten ,
s Limited pelicula
Mylan Comprimido
Paises Pharmaceutical Nortriptyline Mylan 50 mg, Nortriotilina 50 m revegtido or Via oral
Baixos s filmomhulde tabletten P 9 , P
pelicula
Ltd
Pharos Comprimido
Paises Pharmaceutical Lapatinib PharOS 250 mg, Lapatinib 250 m revegtido or Via oral
Baixos Oriented filmomhulde tabletten P 9 , P
. pelicula
Services Ltd.
Pal_ses R_IA_Generlcs Colchicine Ria 0.5 mg tabletten | Colquicina 0,5 mg Comprimido Via oral
Baixos Limited
Pal_ses R_IA_Generlcs Colchicine Ria 1 mg tabletten Colquicina 1 mg Comprimido Via oral
Baixos Limited
Pal'ses Sandoz B.V. Atazanavir Sandoz 100 mg, Atazanavir 100 mg Cépsula Via oral
Baixos harde capsules
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Pal_ses Sandoz B.V. Atazanavir Sandoz 150 mg, Atazanavir 150 mg Cépsula Via oral
Baixos harde capsules
Pal_ses Sandoz B.V. Atazanavir Sandoz 150 mg, Atazanavir 150 mg Capsula Via oral
Baixos harde capsules
Pal_ses Sandoz B.V. Atazanavir Sandoz 200 mg, Atazanavir 200 mg Cépsula Via oral
Baixos harde capsules
Pal'ses Sandoz B.V. Atazanavir Sandoz 200 mg, Atazanavir 200 mg Cépsula Via oral
Baixos harde capsules
Pal_ses Sandoz B.V. Atazanavir Sandoz 300 mg, Atazanavir 300 mg Cépsula Via oral
Baixos harde capsules
Pal_ses Sandoz B.V. Atazanavir Sandoz 300 mg, Atazanavir 300 mg Capsula Via oral
Baixos harde capsules
Paises Darunavir Sandoz 150 mg Comprimido
. Sandoz B.V. - ! Darunavir 150 mg revestido por Via oral
Baixos filmomhulde tabletten P
pelicula
Paises Darunavir Sandoz 300 mg Comprimido
- Sandoz B.V. - ! Darunavir 300 mg revestido por Via oral
Baixos filmomhulde tabletten ,
pelicula
Paises Darunavir Sandoz 400 mg Comprimido
. Sandoz B.V. . ! Darunavir 400 mg revestido por Via oral
Baixos filmomhulde tabletten ,
pelicula
Paises Darunavir Sandoz 600 mg Comprimido
) Sandoz B.V. - ! Darunavir 600 mg revestido por Via oral
Baixos filmomhulde tabletten

pelicula
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Paises Darunavir Sandoz 600 m Comprimido
) Sandoz B.V. - 9 Darunavir 600 mg revestido por Via oral
Baixos filmomhulde tabletten ,
pelicula
Paises Darunavir Sandoz 600 mg Comprimido
) Sandoz B.V. - ! Darunavir 600 mg revestido por Via oral
Baixos filmomhulde tabletten ,
pelicula
Paises Darunavir Sandoz 75 mg Comprimido
) Sandoz B.V. - ! Darunavir 75 mg revestido por Via oral
Baixos filmomhulde tabletten ,
pelicula
, . Comprimido
Pal_ses Sandoz B.V. I?arunawr Sandoz 75 mg, Darunavir 75 mg revestido por Via oral
Baixos filmomhulde tabletten ,
pelicula
, . Comprimido
Paises Darunavir Sandoz 75 mg, . . .
Baixos Sandoz B.V. filmomhulde tabletten Darunavir 75 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
Paises Darunavir Sandoz 800 mg Comprimido
- Sandoz B.V. - ! Darunavir 800 mg revestido por Via oral
Baixos filmomhulde tabletten P
pelicula
Paises Darunavir Sandoz 800 mg Comprimido
) Sandoz B.V. - ! Darunavir 800 mg revestido por Via oral
Baixos filmomhulde tabletten ,
pelicula
Paises Darunavir Sandoz 800 mg Comprimido
- Sandoz B.V. - ! Darunavir 800 mg revestido por Via oral
Baixos filmomhulde tabletten pelicula
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Efavirenz/Emtricitabine/Tenofov . .
Paises irdisoproxil Sandoz 600 mg/200 E_fe_mre_:nz/emt 600 mg/200 Compr_lmldo .
. Sandoz B.V. . ricitabina/teno mg/245 m revestido por Via oral
Baixos mg/245 mg, filmomhulde ; ,
fovir g pelicula
tabletten
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofov . L
Paises irdisoproxil Sandoz 600 mg/200 | Efavirenz/emt | 600 mg/200 | Comprimido .
. Sandoz B.V. . ricitabina/teno mg/245 m revestido por Via oral
Baixos mg/245 mg, filmomhulde ; ,
fovir g pelicula
tabletten
, . Efavirenz/emt | 600 mg/200 | Comprimido
Paises Padviram 600 mg/200 mg/245 A - -
Baixos Sandoz B.V. mg, filmomhulde tabletten r|c¢ab|na/teno mg/245 m rev,estldo por Via oral
fovir g pelicula
, ) Efavirenz/emt | 600 mg/200 | Comprimido
Pal_ses Sandoz B.V. PadV|_ram 600 mg/200 mg/245 ricitabina/teno mg/245 m revestido por Via oral
Baixos mg, filmomhulde tabletten ; ,
fovir g pelicula
, - Comprimido
Pal'ses Sandoz B.V. E.r|°t'n'b Sandoz 100 mg, Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
Baixos filmomhulde tabletten ,
pelicula
, L Comprimido
Pal_ses Sandoz B.V. E.HOt'mb Sandoz 150 mg, Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
Baixos filmomhulde tabletten ,
pelicula
, - Comprimido
Paises Erlotinib Sandoz 25 mg, - . .
Baixos Sandoz B.V. filmomhulde tabletten Erlotinib 25 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
, Sitagliptine/Metformine HCI . - Comprimido
Pal_ses Sandoz B.V. Sandoz 50mg/850 mg, Sltagllptlna/m 50 mg/850 revestido por Via oral
Baixos . etformina ,
filmomhulde tabletten mg pelicula
, Sitagliptine/Metformine HCI . — Comprimido
Pal'ses Sandoz B.V. Sandoz 50mg/850 mg, Sltagllptlna/m 50 mg/850 revestido por Via oral
Baixos . etformina ,
filmomhulde tabletten mg pelicula
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Paises Sitagliptine/Metformine HCI Sitagliptina/m Comprimido
) Sandoz B.V. Sandoz 50mg/850 mg, glip 50 mg/850 revestido por Via oral
Baixos ! etformina ,
filmomhulde tabletten mg pelicula
Paises Sitagliptine/Metformine HCI Sitagliptina/m Comprimido
- Sandoz B.V. Sandoz 50mg/850 mg, glip 50 mg/850 revestido por Via oral
Baixos g etformina ;
filmomhulde tabletten mg pelicula
, Sitagliptine/Metformine HCI . - Comprimido
Pal_ses Sandoz B.V. Sandoz 50mg/850 mg, SltagI||:_Jt|na/m 50 mg/850 revestido por Via oral
Baixos . etformina ,
filmomhulde tabletten mg pelicula
Paises Sandoz B.V Sorafenib Sandoz 400 mg, Sorafenib 400 m rC;vn;EtTcrl?Jid%r Via oral
Baixos U filmomhulde tabletten 9 , P
pelicula
Paises Stada Darunavir Stada 150 mg, Darunavir 150 m Egvngstriggld%r Via oral
Baixos Arzneimittel AG filmomhulde tabletten 9 pelicula P
Paises Stada Darunavir Stada 300 mg, Darunavir 300 m rC;vn;Et?crl?Jld%r Via oral
Baixos Arzneimittel AG filmomhulde tabletten 9 pelicula P
Paises Stada Darunavir Stada 400 mg, Darunavir 400 m EgerSti}I(;]:JId%r Via oral
Baixos Arzneimittel AG filmomhulde tabletten 9 pelicula P
Paises Stada Darunavir Stada 600 mg, Darunavir 600 m Ee?vn;gimld%r Via oral
Baixos Arzneimittel AG filmomhulde tabletten 9 pelicula P
Paises Stada Darunavir Stada 75 mg, Darunavir 75m E;vn;gimld%r Via oral
Baixos Arzneimittel AG filmomhulde tabletten 9 pelicula P
Paises Stada Darunavir Stada 800 mg, Darunavir 800 m Egvngstrigld%r Via oral
Baixos Arzneimittel AG filmomhulde tabletten 9 P

pelicula
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Paises Stada Deferasirox Stada 900 mg, Deferasirox 900 m rC;vnggt?c?:)Id%r Via oral
Baixos Arzneimittel AG filmomhulde tabletten 9 pelicula P

, . Efavirenz/emt | 600 mg/200 | Comprimido
Paises Stada Efatriten 600 mg/200 mg/245 L . .
Baixos Arzneimittel AG mg, filmomhulde tabletten r|c¢ab|na/teno mg/245 m rev,estldo por Via oral

fovir g pelicula

Paises Stada Lacosamide Stada 100 mg, Lacosamida 100 m E;vn;gimld%r Via oral
Baixos Arzneimittel AG filmomhulde tabletten 9 pelicula P
Paises Stada Lacosamide Stada 150 mg, Lacosamida 150 m Egvngstrigld%r Via oral
Baixos Arzneimittel AG filmomhulde tabletten 9 pelicula P
Paises Stada Lacosamide Stada 200 mg, Lacosamida 200 m rC;vnggt?c?:)Id%r Via oral
Baixos Arzneimittel AG filmomhulde tabletten 9 pelicula P
Paises Stada Lacosamide Stada 50 mg, Lacosamida 50m E;vn;gimld%r Via oral
Baixos Arzneimittel AG filmomhulde tabletten 9 pelicula P

, . . Comprimido
Paises Stada Brastib 250 mg, filmomhulde - . .
Baixos Arzneimittel AG tabletten 9 Lapatinib 250 mg revestido por Via oral

pelicula

, - Comprimido
Paises Stada Lapatinib Stada 250 mg, - - .
Baixos Arzneimittel AG filmomhulde tabletten Lapatinib 250 mg ;i\lliiitlfo por Via oral
Paises Stada Lapatinib Stada Arzneimittel AG Lapatinib 250 m E:vn;;)t'}g'd%r Via oral
Baixos Arzneimittel AG 250 mg, filmomhulde tabletten P 9 pelicula P
Paises Stada Sorafenib Stada Arzneimittel Sorafenib 400 m E;vn;giggld%r Via oral
Baixos Arzneimittel AG 400 mg, filmomhulde tabletten 9 pelicula P

, ) Comprimido
Paises Stada Tadalafil Stada 10 mg, ) . .
Baixos Arzneimittel AG filmomhulde tabletten Tadalafil 10 mg revestido por Via oral

pelicula
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, . Comprimido
Paises Stada Tadalafil Stada 2,5 mg, ] . .
Baixos Arzneimittel AG filmomhulde tabletten Tadalafil 2,5 mg ;‘:{Eiﬁfo por Via oral
, . ) Comprimido
Paises Stada Ciastad 20 mg filmomhulde . - .
Baixos Arzneimittel AG tabletten Tadalafil 20 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
, . Comprimido
Paises Stada Tadalafil Stada 20 mg, . . .
Baixos Arzneimittel AG filmomhulde tabletten Tadalafil 20 mg ;i\lliiitlfo por Via oral
Paises Stada Tadalafil Stada 5 mg, Tadalafil 5m Eeovn;gigld%r Via oral
Baixos Arzneimittel AG filmomhulde tabletten 9 P P
pelicula
Paises Deferasirox Teva 900 mg Comprimido
- Teva GmbH - ! Deferasirox 900 mg revestido por Via oral
Baixos filmomhulde tabletten ,
pelicula
, Umedica . . .
Pal_ses Netherlands Carbamazepine Umedica 100 Carbamazepin 100 mg Comprimido Via oral
Baixos B.V mg, tabletten a
, Umedica . . .
Pal_ses Netherlands Carbamazepine Umedica 200 Carbamazepin 200 mg Comprimido Via oral
Baixos BV mg, tabletten a
, Umedica . . .
Pal_ses Netherlands Carbamazepine Umedica 400 Carbamazepin 400 mg Comprimido Via oral
Baixos BV mg, tabletten a
, Umedica . . Comprimido
Pal_ses Netherlands I?eferaswox Umedica 180 mg Deferasirox 180 mg revestido por Via oral
Baixos filmomhulde tabletten ,
B.V. pelicula
, Umedica . . Comprimido
Pa|_ses Netherlands I?eferaswox Umedica 360 mg Deferasirox 360 mg revestido por Via oral
Baixos B.V filmomhulde tabletten pelicula
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, Umedica . . Comprimido
Pal_ses Netherlands I?eferaswox Umedica 30 mg Deferasirox 90 mg revestido por Via oral
Baixos filmomhulde tabletten ,
B.V. pelicula
, Umedica . . . Comprimido
Pa|_ses Netherlands S_,lldenaﬁl Umedica 100 mg Sildenafil 100 mg revestido por Via oral
Baixos filmomhulde tabletten ,
B.V. pelicula
, Umedica . . . Comprimido
Pal_ses Netherlands S_.lldenaﬁl Umedica 20 mg Sildenafil 20 mg revestido por Via oral
Baixos filmomhulde tabletten P
B.V. pelicula
, Umedica . . . Comprimido
Pal'ses Netherlands Slldenafll Umedica 25 mg Sildenafil 25 mg revestido por Via oral
Baixos filmomhulde tabletten ,
B.V. pelicula
, Umedica . . . Comprimido
Paises Sildenafil Umedica 50 mg . . . .
Baixos Netherlands filmomhulde tabletten Sildenafil 50 mg rev,estldo por Via oral
B.V. pelicula
, Umedica ) . Comprimido
Pal_ses Netherlands Tadalaf|l Umedica 10 mg Tadalafil 10 mg revestido por Via oral
Baixos filmomhulde tabletten ,
B.V. pelicula
, Umedica . . Comprimido
Pal'ses Netherlands Tadalafll Umedica 20 mg Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
Baixos filmomhulde tabletten ,
B.V. pelicula
, Umedica ) . Comprimido
Pal'ses Netherlands Tadalafll Umedica 5 mg Tadalafil 5 mg revestido por Via oral
Baixos filmomhulde tabletten ,
B.V. pelicula
Paises Darunavir Zentiva 400 m Comprimido
. Zentiva k.s. - 9 Darunavir 400 mg revestido por Via oral
Baixos filmomhulde tabletten ,
pelicula
Paises Darunavir Zentiva 600 m Comprimido
- Zentiva k.s. - 9 Darunavir 600 mg revestido por Via oral
Baixos filmomhulde tabletten

pelicula
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, . . Comprimido
Pal_ses Zentiva k.s. I?arunawr Zentiva 800 mg, Darunavir 800 mg revestido por Via oral
Baixos filmomhulde tabletten ,
pelicula
Paises Aurobindo Furosemide Aurobindo 500 mg, . . .
Baixos Pharma B.V. tabletten Furosemida 500 mg Comprimido Via oral
Paises Aurobindo Trazodon HCI Aurobindo 100 Trazodona 100 m l(f:;vn;gigld%r Via oral
Baixos Pharma B.V. mg, filmomhulde tabletten 9 pelicula P
Paises Devatis GmbH Eltrombopag Devatis 12,5 mg Eltrombopa 12,5m rC;vn;giZEid%r Via oral
Baixos filmomhulde tabletten pag ! 9 , P
pelicula
Paises Eltrombopag Devatis 25 mg Comprimido
Baixos Devatis GmbH filmomhulde tabletten Eltrombopag 25 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
Paises Eltrombopag Devatis 50 mg Comprimido
) Devatis GmbH - Eltrombopag 50 mg revestido por Via oral
Baixos filmomhulde tabletten ,
pelicula
Paises Eltrombopag Devatis 75 mg Comprimido
Baixos Devatis GmbH filmomhulde tabletten Eltrombopag 75 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
, Focus Care .
ga|_ses Pharmaceutical Amantadine HCl 100 mg Focus Amantadina 100 mg Cépsula Via oral
aixos SBV Care, harde capsules
, Focus Care Comprimido
Pal_ses Pharmaceutical Methot_rexaat 2,5 mg Focus Metotrexato 2,5mg revestido por Via oral
Baixos Care, filmomhulde tabletten

s B.V.

pelicula
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, ) Comprimido
Paises Genepharm Tadalafil/Genepharm 20 mg . . .
Baixos SA. filmomhulde tablet Tadalafil 20 mg rev,estldo por Via oral
pelicula
Paises GenerlsA . Teriflunomide Aurobindo 14 . . Compr_lmldo .
. Farmacéutica, - Teriflunomida 14 mg revestido por Via oral
Baixos mg, filmomhulde tabletten ,
S.A. pelicula
Paises Innovis Pharma | Renofrin 375 mg, tablet met Comprirpido de
. ! Ranolazina 375 mg libertagao Via oral
Baixos S.A. verlengde afgifte
prolongada
Paises Innovis Pharma | Renofrin 500 mg, tablet met . (_:omprlrpldo de .
) . Ranolazina 500 mg libertagao Via oral
Baixos S.A. verlengde afgifte
prolongada
Paises Innovis Pharma | Renofrin 750 mg, tablet met Ranolazina 750 m ﬁgg:grlgﬂ;do de Via oral
Baixos S.A. verlengde afgifte 9 5
prolongada
Pharos
Pal_ses Phgrmaceutlcal Nilotinib PharOS 150 mg, harde Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Baixos Oriented capsules
Services Ltd.
Pharos
Pal'ses Ph;rmaceutlcal Nilotinib PharOS 150 mg, harde Nilotinib 150 mg Capsula Via oral
Baixos Oriented capsules
Services Ltd.
Pharos
Paises Pharmaceutical | Nilotinib PharOS 200 mg, harde S . .
Baixos Oriented capsules Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Services Ltd.
Pharos
Pal_ses Phgrmaceutlcal Nilotinib PharOS 200 mg, harde Nilotinib 200 mg Capsula Via oral
Baixos Oriented capsules

Services Ltd.
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Pharos
Pal_ses Ph_armaceutlcal Nilotinib PharOS 50 mg, harde Nilotinib 50 mg Cépsula Via oral
Baixos Oriented capsules
Services Ltd.
, Umedica . . Comprimido
Pal_ses Netherlands Oxca_rbazepme Umedica 150 Oxcarbazepina | 150 mg revestido por Via oral
Baixos mg filmomhulde tabletten ,
B.V. pelicula
, Umedica . . Comprimido
Pal_ses Netherlands Oxca_rbazeplne Umedica 300 Oxcarbazepina | 300 mg revestido por Via oral
Baixos mg filmomhulde tabletten ,
B.V. pelicula
, Umedica . . Comprimido
Paises Oxcarbazepine Umedica 600 . . .
Baixos Netherlands mg filmomhulde tabletten Oxcarbazepina | 600 mg rev,estldo por Via oral
B.V. pelicula
Paises Viatris Limited | VIotinib Viatris 150 mg, harde |\, tini 150 mg Cépsula Via oral
Baixos capsules
Paises Viatris Limited | Nlotinib Viatris 200 mg, harde |\, tini, 200 mg Capsula Via oral
Baixos capsules
Reino .
Unido Accord Trospium 20 mg film-coated o Compr.lmldo .
Healthcare Trospio 20 mg revestido por Via oral
(Irlanda Limited tablets elicula
do Norte) P
Reino
Unido Accord UK Phenytoin Sodium NRIM 100 Fenitoina . .
L P 100 mg Capsula Via oral
(Irlanda Limited mg capsules sodica
do Norte)
Eﬁ'igg Activase
(Irlanda Pharmaceutical Carbimazole 20 mg tablets Carbimazol 20 mg Comprimido Via oral
s Limited
do Norte)
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Eﬁligg Activase
(Irlanda Pharmaceutical Carbimazole 5 mg tablets Carbimazol 5 mg Comprimido Via oral
s Limited
do Norte)
Reino Comprimido
Unido Avianta Tadalafil 10 mg film-coated Tadalafil 10 m revegtido or Via oral
(Irlanda Pharma Limited tablets 9 , P
do Norte) pelicula
Reino Comprimido
Unido Avianta Tadalafil 2.5 mg film-coated Tadalafil 25m revestido or Via oral
(Irlanda Pharma Limited tablets ! 9 licul P
do Norte) pelicula
Reino Comprimido
Unido Avianta Tadalafil 20 mg film-coated Tadalafil 20 m revegtido or Via oral
(Irlanda Pharma Limited tablets 9 , P
do Norte) pelicula
Reino Comprimido
Unido Avianta Tadalafil 5 mg film-coated Tadalafil 5m revegtido or Via oral
(Irlanda Pharma Limited tablets 9 licul P
do Norte) pelicula
Reino
Unido Baxter Propofol 10 mg/ml emulsion for Emulsédo injetavel
Healthcare LT : Propofol 10 mg/ml x Via intravenosa
(Irlanda Limited injection/infusion ou para perfusao
do Norte)
Reino Baxter
Unido Healthcare !Dr_opo_fol 2.0 m_g/ml emulsion for Propofol 20 mg/ml Emulsao |nJetayeI Via intravenosa
(Irlanda Limited injection/infusion ou para perfusao
do Norte)
Reino
Unido BRILLPHARMA Amlodipine 1mg/ml, oral . = .
(Irlanda LIMITED solution Amlodipina 1 mg/mi Solugao oral Via oral
do Norte)
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Reino
Unido Brillpharma Gabapentin 50 mg/ml oral . ~ .
(Irlanda Limited solution Gabapentina 50 mg/ml Solugao oral Via oral
do Norte)
Reino . .
) . Oxybutynin Hydrochloride
Unido B_rlll_pharma Brillpharma 2,5 mg/ 5 ml oral Oxibutinina 2,5 mg/5 m Solugdo oral Via oral
(Irlanda Limited . I
solution
do Norte)
E?\Ii:l?) Brillpharma Oxybutynin Hydrochloride
(Irlanda Limited Brlllp_harma 5 mg/ 5 ml oral Oxibutinina 5 mg/5 ml Solugao oral Via oral
solution
do Norte)
Reino
Unido Brillpharma Prednisolone 2,5 mg gastro- . Comprimido .
(Irlanda Limited resitant tablets Prednisolona 2,5 mg gastrorresistente Via oral
do Norte)
Reino
Unido Brillpharma Prednisolone 5 mg gastro- Prednisolona 5m Comprimido Via oral
(Irlanda Limited resitant tablets 9 gastrorresistente
do Norte)
Reino
Unido B.rllllpharma Sollfenac[n succinate 1 mg/ml Solifenacina 1 mg/ml Solucso oral Via oral
(Irlanda Limited oral solution
do Norte)
Reino .
Unido Bristol Amlodipine Bristol Lab 2,5 mg
Laboratories ! Amlodipina 2,5mg Comprimido Via oral
(Irlanda e tablets
Limited
do Norte)
Reino .
Unido Bristol Carbocisteine 375 mg capsules , .
Laboratories " | Carbocisteina 375 mg Capsula Via oral
(Irlanda o hard
Limited
do Norte)
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Eﬁligg Bristol
Laboratories Hydrocortisone 10 mg tablets Hidrocortisona | 10 mg Comprimido Via oral
(Irlanda Limited
do Norte)
Eiligg Bristol
Laboratories Hydrocortisone 20 mg tablets Hidrocortisona | 20 mg Comprimido Via oral
(Irlanda Limited
do Norte)
Eﬁligg Bristol
Laboratories Ibuprofen 200 mg soft capsules | Ibuprofeno 200 mg Capsula mole Via oral
(Irlanda Limited
do Norte)
E?llizg Bristol Mononitrato
Laboratories Angitate 10 mg tablets . . 10 mg Comprimido Via oral
(Irlanda Limited de isossorbida
do Norte)
Reino .
Unido Bristol : Isosorbide Mononitrate 10 mg Mononitrato . .
Laboratories - . 10 mg Comprimido Via oral
(Irlanda Limited tablets de isossorbida
do Norte)
Reino -
) Bristol .
Unido Laboratories Angitate 20 mg tablets Moponltratq 20 mg Comprimido Via oral
(Irlanda Limited de isossorbida
do Norte)
Reino .
Unido Bristol . Isosorbide Mononitrate 20 mg Mononitrato . .
Laboratories - . 20 mg Comprimido Via oral
(Irlanda Limited tablets de isossorbida
do Norte)
Eﬁligg Bristol Mononitrato
Laboratories Angitate 40 mg tablets - . 40 mg Comprimido Via oral
(Irlanda Limited de isossorbida
do Norte)
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Reino .

Unido Bristol : Isosorbide Mononitrate 40 mg Mononitrato . .
Laboratories - . 40 mg Comprimido Via oral

(Irlanda Limited tablets de isossorbida

do Norte)

Eﬁligg Bristol Nitrofurantoin Bristol Nitrofurantoin
Laboratories Laboratories 100 mg capsules, 100 mg Capsula Via oral

(Irlanda e a
Limited hard

do Norte)

E?\Ii:l?) Bristol Nitrofurantoin Bristol Nitrofurantoin
Laboratories Laboratories 50 mg capsules, 50 mg Capsula Via oral

(Irlanda Limited hard a

do Norte)

Reino . L

Unido Bristol Olanzapine 10 mg film-coated . Comprimido .
Laboratories Olanzapina 10 mg revestido por Via oral

(Irlanda Limited tablets pelicula

do Norte)

Reino . .

Unido Earltfcgslatories Olanzapine 15 mg film-coated Olanzapina 15 mg Eeovn;giggl?)%r Via oral

((jIrIanda ) Limited tablets pelicula

o Norte

Reino . __

Unido Bristol . Olanzapine 2,5 mg film-coated . Compr_lmldo .
Laboratories Olanzapina 2,5mg revestido por Via oral

(Irlanda Limited tablets pelicula

do Norte)

Reino . .

Unido Earltfcgslatories Olanzapine 20 mg film-coated Olanzapina 20 mg Eeovn;giggl?)%r Via oral

(Irlanda Limited tablets pelicula

do Norte)

Reino . _—

Unido Bristol . Olanzapine 5 mg film-coated . Compr_lmldo .
Laboratories Olanzapina 5 mg revestido por Via oral

(Irlanda Limited tablets pelicula

do Norte)
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Reino . __

Unido Bristol : Olanzapine 7,5 mg film-coated . Compr_|m|do .
Laboratories Olanzapina 7,5 mg revestido por Via oral

(Irlanda Limited tablets pelicula

do Norte)

Reino .

Unido Bristol = Prednisolone 2,5 mg gastro- ; Comprimido :
Laboratories ) Prednisolona 2,5mg . Via oral

(Irlanda Limited resitant tablets gastrorresistente

do Norte)

Reino .

Unido Bristol Prednisolone 5 mg gastro- . Comprimido .
Laboratories - Prednisolona 5 mg . Via oral

(Irlanda Limited resitant tablets gastrorresistente

do Norte)

Reino :

) Bristol .

Unido Laboratories Trazodone Hydrochloride 100 Trazodona 100 mg Capsula Via oral

(Irlanda Limited mg capsules, hard

do Norte)

Reino . .

Unido E:t?(t)?:atories Trazodone Hydrochloride 150 Trazodona 150 m Eeovngstriggld%r Via oral

(Irlanda e mg capsules, hard 9 P P
Limited pelicula

do Norte)

Reino :

) Bristol .

Unido Laboratories Trazodone Hydrochloride 50 mg Trazodona 50 mg Capsula Via oral

(Irlanda Limited capsules, hard

do Norte)

Reino

Unido Brown & Burk . . .- . .

(Irlanda UK Limited Lymecycline 408 mg capsules Limeciclina 408 mg Capsula Via oral

do Norte)

Rel_no . Comprimido

Unido Brown & Burk Nefopam Hydrochloride 30 mg Nefopam 30 m revestido por Via oral

(Irlanda UK Limited film-coated tablets P 9 pelicula P

do Norte)
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Reino __

Unido Brown & Burk Phenoxymethylpenicillin 250 Fenoximetilpe 250 m Egvn;gim'd%r Via oral

(Irlanda UK Limited mg film-coated tablets nicilina 9 clicula P

do Norte) P

Rel_no ) ) Comprimido

Unido Clydesdale Tadalafil 10 mg film-coated Tadalafil 10 m revestido por Via oral

(Irlanda Pharma Ltd tablets 9 clicula P

do Norte) P

Reino __

Unido Clydesdale Tadalafil 2.5 mg film-coated Tadalafil 25m Egvn;gim'd%r Via oral

(Irlanda Pharma Ltd tablets ! 9 clicula P

do Norte) P

Rel_no ) ) Comprimido

Unido Clydesdale Tadalafil 20 mg film-coated Tadalafil 20 m revestido por Via oral

(Irlanda Pharma Ltd tablets 9 clicula P

do Norte) P

Re|_no ) ) Comprimido

Unido Clydesdale Tadalafil 5 mg film-coated Tadalafil 5m revestido por Via oral

(Irlanda Pharma Ltd tablets 9 clicula P

do Norte) P

Reino

Unido Clydesdale . N . — . .

(Irlanda Pharma LTD Vildagliptin 50 mg tablets Vildagliptina 50 mg Comprimido Via oral

do Norte)

Reino

Unido Crescent Atorvastatin 10 mg film-coated . - .

(Irlanda Pharma Limited tablets Atorvastatina 10 mg Comprimido Via oral

do Norte)

Reino

Unido Crescent Atorvastatin 20 mg film-coated . - .

(Irlanda Pharma Limited tablets Atorvastatina 20 mg Comprimido Via oral

do Norte)
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do EEE Introdugdo
no Mercado
Reino
EJIr;Ilgr?da gf:isr(rfgtumited tAatglr(;/tasstatln 40 mg film-coated Atorvastatina 40 mg Comprimido Via oral
do Norte)
Reino
?I?:ggda ggiiﬁgtumited tAatglr(;/tasstatln 80 mg film-coated Atorvastatina 80 mg Comprimido Via oral
do Norte)
Reino
Unido Crescent Carbamazepine Crescent 100 Carbamazepin 100 mg Comprimido Via oral
(Irlanda Pharma Limited mg tablets a
do Norte)
Reino
Unido Crescent Carbamazepine Crescent 200 Carbamazepin 200 mg Comprimido Via oral
(Irlanda Pharma Limited mg tablets a
do Norte)
Reino
Unido Crescent Carbamazepine Crescent 400 Carbamazepin 400 mg Comprimido Via oral
(Irlanda Pharma Limited mg tablets a
do Norte)
REI.I’IO . Comprimido
Unido Crescent Lacosamide Crescent 100 mg Lacosamida 100 mg revestido por Via oral
(Irlanda Pharma Limited film-coated tablets licul
do Norte) pelicuia
Rel_no . Comprimido
Unido Crescent Lacosamide Crescent 150 mg Lacosamida 150 mg revestido por Via oral
(Irlanda Pharma Limited film-coated tablets clicula
do Norte) P
Rel.no . Comprimido
Unido Crescent Lacosamide Crescent 200 mg Lacosamida 200 mg revestido por Via oral
(Irlanda Pharma Limited film-coated tablets licul
do Norte) pelicuia
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Estado-

Titular da
Autorizagao

Membro de Requerente Nome do medicamento DCI Dosagem Forma A as Via c!e. =
do EEE Introducio farmacéutica administracao
no Mercado
Reino Comprimido
Unido Crescent Lacosamide Crescent 50 mg Lacosamida 50 m revestido or Via oral
(Irlanda Pharma Limited film-coated tablets 9 ; P
pelicula
do Norte)
Reino
Unido Crescent Posaconazole Crescent 40 Posaconazol 40 mg/ml Suspensdo oral Via oral
(Irlanda Pharma Limited mg/ml oral suspension 9 P
do Norte)
Reino Dilacort 2,5 mg gastro-resistant
Unido Crescent tablets Prednisolona 25m Comprimido Via oral
(Irlanda Pharma Limited Prednisolone 2,5 mg gastro- ! 9 gastrorresistente
do Norte) resitant tablets
Reino Dilacort 5 mg gastro-resistant
Unido Crescent tablets Prednisolona 5m Comprimido Via oral
(Irlanda Pharma Limited Prednisolone 5 mg gastro- 9 gastrorresistente
do Norte) resitant tablets
Reino Comprimido
Unido Crescent Tadalafil Crescent 10 mg film- Tadalafil 10 m revestido or Via oral
(Irlanda Pharma Limited coated tablets 9 . P
pelicula
do Norte)
Reino Comprimido
Unido Crescent Tadalafil Crescent 2.5 mg film- Tadalafil 25m revestido or Via oral
(Irlanda Pharma Limited coated tablets ! 9 , P
pelicula
do Norte)
Reino Comprimido
Unido Crescent Tadalafil Crescent 20 mg film- Tadalafil 20m revestido or Via oral
(Irlanda Pharma Limited coated tablets 9 , P
pelicula
do Norte)
Reino Comprimido
Unido Crescent Tadalafil Crescent 5 mg film- ) pr .
. Tadalafil 5 mg revestido por Via oral
(Irlanda Pharma Limited coated tablets P
pelicula
do Norte)
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Estado-

Titular da
Autorizagao

Membro de Requerente Nome do medicamento DCI Dosagem r:rrnTaacéutica ‘aI::Ian::ﬁistra S0
do EEE Introdugdo ¢

no Mercado
Reino
Unido Crescent Vildagliptin Crescent 50 mg . - . .
(Irlanda Pharma Limited tablets Vildagliptina 50 mg Comprimido Via oral
do Norte)
Reino
Unido C.yg.nus Pharma Carbimazole 20 mg tablets Carbimazol 20 mg Comprimido Via oral
(Irlanda Limited
do Norte)
Reino
Unido Cygnus Pharma . . - .
(Irlanda Limited Carbimazole 5 mg tablets Carbimazol 5 mg Comprimido Via oral
do Norte)
Reino
?I?:ggda Dawa Limited Loperamide 2 mg capsules Loperamida 2 mg Capsula Via oral
do Norte)
Reino
Unido Dawa Limited Metromdazol_e 200 mg/ 5 ml Metronidazol 200 mg/5 Suspenséo oral Via oral
(Irlanda oral suspencion ml
do Norte)
Reino
Unido Dawa Limited Trazodone Hydrochloride 100 Trazodona 100 mg Capsula Via oral
(Irlanda mg capsules, hard
do Norte)
Reino
Unido Dawa Limited Trazodone Hydrochloride 50 mg Trazodona 50 mg Cépsula Via oral
(Irlanda capsules, hard
do Norte)
Eﬁiir(;g Dr Reddy's Abacavir/ LamivudineE Dr. Abacavir/lami | 600 mg/300 Comprimido

Laboratories Reddy's 600 mg/300 mg film- . 9 revestido por Via oral
(Irlanda EU) Limited d tabl vudina mg licul
do Norte) (EU) Limite coated tablets pelicula

195




Estado-

Titular da
Autorizagao

Membro de Requerente Nome do medicamento DCI Dosagem r:rrnTaacéutica ‘aI::Ian::ﬁistra S0
do EEE Introdugdo ¢
no Mercado
Reino '
Unido DrbReddy§ Atazanavir Dr. Reddy's 200 mg . 5 . | . |
(Irlanda La ora_to_rles capsules, hard Atazanavir 00 mg Capsula Via ora
(UK) Limited !
do Norte)
Reino .
Unido ErbReddy_s Atazanavir Dr. Reddy's 300 mg A . 300 Ca | Vi |
(Irlanda a ora_to_rles capsules, hard tazanavir mg apsula ia ora
(UK) Limited !
do Norte)
Reino
) Dr Reddy's
%Ir:llgr?da Laboratories Dapsone 50 mg tablets Dapsona 50 mg Comprimido Via oral
(UK) Limited
do Norte)
E?\Iizlg Dr Reddy's 'IIE'Lan\gtEsCizl'/IDEirs]ltr:'f)IE(?IbIIDnre/Redd I Efavirenz/emt | 600 mg/200 | Comprimido
Laboratories P - neddy ricitabina/teno | mg/245 m | revestido por Via oral
(Irlanda (UK) Limited 600 mg/200 mg/245 mg film- fovir clicula
do Norte) coated tablets 9 P
Reino
. Dr Reddy's .
Unido Laboratories Posaconazole Dr. Rgddy s 40 Posaconazol 40 mg/ml Suspenséo oral Via oral
(Irlanda S mg/ml oral suspension
(UK) Limited
do Norte)
Reino
- Focus
Unido Pharmaceutical Ciprofibrate 100 mg tablet Ciprofibrato 100 mg Comprimido Via oral
(Irlanda s Limited
do Norte)
Reino
) Focus
Unido Pharmaceutical Fluoxetine 60 mg capsules Fluoxetina 60 mg Cépsula Via oral
(Irlanda s Limited
do Norte)
E?llizg Generics (UK) Erlotinib 100 mg film-coated Comprimido
. Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
(Irlanda Limited tablets clicula
do Norte) P
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Estado-

Titular da
Autorizagao

Membro de Requerente Nome do medicamento DCI Dosagem r:rrnTaacéutica ‘aI::Ian::ﬁistra S0
do EEE Introdugdo ¢
no Mercado

Eﬁlir(;g Generics (UK) Erlotinib 150 mg film-coated Comprimido

A Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
(Irlanda Limited tablets clicula
do Norte) P
Rel_no L ) Comprimido
Unido GENERICS Erlotinib Mylan 150 mg film- Erlotinib 150 m revestido por Via oral
(Irlanda (UK) LIMITED coated tablets 9 s P
do Norte) P
Reino __
Unido Generics (UK) Erlotinib 25 mg film-coated . Compr_lmldo .

A Erlotinib 25 mg revestido por Via oral
(Irlanda Limited tablets clicula
do Norte) P
E?llizg Generics (UK) Nortriptyline 10 mg film-coated Nortriotilina 10 m S;vnggtzmid%r Via oral
(Irlanda Limited tablets P 9 clicula P
do Norte) P
Rel_no . . . ) Comprimido
Unido Generics (UK) Nortriptyline 25 mg film-coated Nortriptilina 25 m revestido por Via oral
(Irlanda Limited tablets P 9 clicula P
do Norte) P
Eﬁlilglg Generics (UK) Nortriptyline 50 mg film-coated Nortriptilina 50 m rC;vnggtriicT;id%r Via oral
(Irlanda Limited tablets P 9 clicula P
do Norte) P
Reino Glenmark Comprimido
Unido Pharmaceutical Erlotinib Glenmark 100 mg . pr .

- Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
(Irlanda s Europe film-coated tablets clicula
do Norte) Limited P
Reino Glenmark Comprimido
Unido Pharmaceutical Erlotinib Glenmark 150 mg . pr .
- Erlotinib 150 mg revestido por Via oral

(Irlanda s Europe film-coated tablets clicula
do Norte) Limited P
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Estado-

Titular da
Autorizagao

Membro de Requerente Nome do medicamento DCI Dosagem r:rrnTaacéutica ‘aI::Ian::ﬁistra S0

do EEE Introdugdo ¢
no Mercado

Reino Glenmark .

Unido Pharmaceutical Erlotinib Glenmark 25 mg film- . Compr_lmldo .

Erlotinib 25 mg revestido por Via oral

(Irlanda s Europe coated tablets clicula

do Norte) Limited P

Reino

Unido Kent . OTC Concepts Diarrhoea Relief . . .
Pharmaceutical Loperamida 2 mg Capsula Via oral

(Irlanda s Limited 2 mg capsules, hard

do Norte)

Reino __

Unido Kﬁy ical Alimemazine Tartrate 10mg r . 1 Compr_|cr|n|do . |

(Irlanda P grnjaceutlca film-coated tablets Alimemazina 0 mg rev,estl 0 por Via ora
s Limited pelicula

do Norte)

Reino Key

Unido Pharmaceutical Ezetimibe 10mg tablets Ezetimiba 10 mg Comprimido Via oral

(Irlanda s Limited

do Norte)

Reino .

Unido LYF“S Life Nitrofurantoin 25 mg/5 ml Oral Nitrofurantoin ~ .
Sciences - 25 mg/5 ml | Suspenséo oral Via oral

(Irlanda Limted suspension a

do Norte)

Reino :

Unido Ly_rus Life Nitrofurantoin 50 mg/5 ml Oral | Nitrofurantoin ~ )
Sciences - 50 mg/5 ml | Suspensao oral Via oral

(Irlanda Limted suspension a

do Norte)

Eﬁlilgl?) Lyrus Life

(Irlanda Sciences Lymecycline 408 mg capsule Limeciclina 408 mg Capsula Via oral

do Norte) Limted

Reino .

Unido ;z:gr?clélge Mebeverine Hydrochloride Mebeverina 135 m Comprimido Via oral

(Irlanda Limted 135mg tablets 9 P

do Norte)
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Estado-

Titular da
Autorizagao

Membro de Requerente Nome do medicamento DCI Dosagem r:rrnTaacéutica ‘al::la|11c:§istragéo
do EEE Introdugdo
no Mercado
Reino Manx
Unido Healthcare Amantadine Hydrochloride Amantadina 100 mg Capsula Via oral
(Irlanda L 100mg capsules, hard
Limited

do Norte)
Reino L

) . ) Comprimido
Unido M|Ipharm Anastrozole 1 mg film-coated Anastrozol 1 mg revestido por Via oral
(Irlanda Limited tablets clicula
do Norte) p
Reino _—

) . . Comprimido
Unido Milpharm Bosentan Milpharm 125 mg Bosentano 125 mg revestido por Via oral
(Irlanda Limited film-coated tablet pelicula
do Norte)
Reino L

) . . Comprimido
Unido Milpharm Bosentan Milpharm 62,5 mg Bosentano 62,5 mg reveStido por Via oral
(Irlanda Limited film-coated tablet ! clicula
do Norte) P
Reino .
Unido Milpharm Leflunomide 10 mg film-coated Leflunomida 10 mg Eeovn;giggl%%r Via oral
(Irlanda Limited tablets pelicula
do Norte)
Reino .

) . - . Comprimido de
Unido Milpharm Nevirapine Milpharm 400 mg Nevirapina 400 mg Iibertpagéo Via oral
(Irlanda Limited prolonged-release tablets prolongada
do Norte)
Reino
Unido Milpharm Olanzapine 10 mg . Comprimido .
(Irlanda Limited orodispersible tablets Olanzapina 10 mg orodispersivel Via oral
do Norte)
Reino
Unido Milpharm Olanzapine Milpharm 5 mg . . .

e Olanzapina Comprimido Via oral

(Irlanda Limited tablets 5 mg
do Norte)
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Estado-

Titular da
Autorizagao

Membro de Requerente Nome do medicamento DCI Dosagem r:rrnTaacéutica ‘aI::Ian::ﬁistra S0

do EEE Introdugdo ¢
no Mercado

Reino

Unido Milpharm Olanzapine Milpharm 10 mg . . .

(Irlanda Limited tablets Olanzapina 10 mg Comprimido Via oral

do Norte)

Reino

Unido Milpharm Olanzapine 15 mg . Comprimido .

(Irlanda Limited orodispersible tablets Olanzapina 15mg orodispersivel Via oral

do Norte)

Reino

Unido Milpharm Olanzapine Milpharm 15 mg . . .

(Irlanda Limited tablets Olanzapina 15 mg Comprimido Via oral

do Norte)

Reino

Unido Milpharm Olanzapine Milpharm 2,5 mg . . .

(Irlanda Limited tablets Olanzapina 2,5mg Comprimido Via oral

do Norte)

Reino

Unido Milpharm Olanzapine 20 mg . Comprimido .

(Irlanda Limited orodispersible tablets Olanzapina 20 mg orodispersivel Via oral

do Norte)

Reino

Unido Milpharm Olanzapine Milpharm 20 mg . . .

(Irlanda Limited tablets Olanzapina 20 mg Comprimido Via oral

do Norte)

Reino

Unido Milpharm Olanzapine 5 mg orodispersible . Comprimido .

(Irlanda Limited tablets Olanzapina > mg orodispersivel Via oral

do Norte)

Reino

Unido Milpharm Olanzapine Milpharm 7,5 mg . L .

(Irlanda Limited tablets Olanzapina 7,5 mg Comprimido Via oral

do Norte)
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Estado-

Titular da
Autorizagao

Membro de Requerente Nome do medicamento DCI Dosagem r:rrnTaacéutica ‘al::la|11c:§istra S0
do EEE Introdugdo ¢
no Mercado
Reino . .
Unido mgathergasrlge Amantadine Hydrochloride Amantadina 100 m Capsula Via oral
(Irlanda Limited 100mg capsules, hard 9 P
do Norte)
Reino . .
Unido mgathergasrlge Carbimazole 10 mg tablets / Carbimazol 10 m Comprimido Via oral
(Irlanda Limited Reduzol 10 mg tablets 9 P
do Norte)
Reino . .
) Morningside :
Unido Carbimazole 20 mg tablets / . . .
(Irlanda Ei(;?ilttggare Reduzol 20 mg tablets Carbimazol 20 mg Comprimido Via oral
do Norte)
Reino . .
Unido mgathergasrlge Carbimazole 5 mg tablets / Carbimazol 5m Comprimido Via oral
(Irlanda Limited Reduzol 5 mg tablets 9 P
do Norte)
Reino . .
) Morningside . .
Unido Healthcare Clindamycin 150 mg capsules, Clindamicina 150 mg Capsula Via oral
(Irlanda Limited hard
do Norte)
Reino . .
) Morningside . .
Unido Healthcare Clindamycin 300 mg capsules, Clindamicina 300 mg Capsula Via oral
(Irlanda Limited hard
do Norte)
Reino . .
) Morningside . .
Unido Healthcare Clindamycin 600 mg capsules, Clindamicina 600 mg Capsula Via oral
(Irlanda Limited hard
do Norte)
Reino . .
) Morningside
Unido Healthcare Dapsone 100 mg tablets Dapsona 100 mg Comprimido Via oral
(Irlanda Limited
do Norte)
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Estado-

Titular da
Autorizagao

Membro de Requerente Nome do medicamento DCI Dosagem r:rrnTaacéutica ‘aI::Ian::ﬁistra S0
do EEE Introdugdo ¢
no Mercado
Eﬁlir(;g Morningside
Healthcare Dapsone 50 mg tablets Dapsona 50 mg Comprimido Via oral
(Irlanda Limited
do Norte)
Eiligg Morningside Dexametason
Healthcare Dexamethasone 0,5 mg tablets 0,5 mg Comprimido Via oral
(Irlanda Limited a
do Norte)
Eﬁlir(;g Morningside Dexametason . .
Healthcare Dexamethasone 2 mg tablets 2 mg Comprimido Via oral
(Irlanda Limited a
do Norte)
Ei'izg Morningside
Healthcare Doxepin 10 mg capsules Doxepina 10 mg Capsula Via oral
(Irlanda Limited
do Norte)
Eﬁligg Morningside
Healthcare Doxepin 25 mg capsules Doxepina 25 mg Cépsula Via oral
(Irlanda Limited
do Norte)
Eﬁlilgl?) Morningside
Healthcare Doxepin 50 mg capsules Doxepina 50 mg Capsula Via oral
(Irlanda Limited
do Norte)
Eﬁlilgl?) Morningside Hisone 10 mg dispersable
(Irlanda Healthcare tablets / Hydrocortisone 10 mg | Hidrocortisona | 10 mg Comprimido Via oral
Limited Dispersible Tablets
do Norte)
Eﬁlilgl?) Morningside
Healthcare Hydrocortisone 10 mg tablets Hidrocortisona | 10 mg Comprimido Via oral
(Irlanda Limited
do Norte)
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Autorizagao

Membro de Requerente Nome do medicamento DCI Dosagem r:rrnTaacéutica ‘aI::Ian::ﬁistra S0

do EEE Introdugdo ¢
no Mercado

Sﬁligg Morningside Hisone 20 mg dispersable

(Irlanda Healthcare tablets / Hydrocortisone 20 mg | Hidrocortisona | 20 mg Comprimido Via oral
Limited Dispersible Tablets

do Norte)

Eiligg Morningside
Healthcare Hydrocortisone 20 mg tablets Hidrocortisona | 20 mg Comprimido Via oral

(Irlanda Limited

do Norte)

Eﬁligg Morningside Hisone 5 mg dispersable tablets
Healthcare / Hydrocortisone 5 mg Hidrocortisona | 5 mg Comprimido Via oral

(Irlanda . . .
Limited Dispersible Tablets

do Norte)

Reino . .

Unido Morningside Levomepromazine Maleate 100 Levomeproma - .
Healthcare ) 100 mg Comprimido Via oral

(Irlanda Limited mg tablets zina

do Norte)

Reino . .

) Morningside .

Unido Healthcare Levomepromazine Maleate 25 L_evomeproma 25 mg Comprimido Via oral

(Irlanda Limited mg tablets zina

do Norte)

Reino . .

Unido Morningside Levomepromazine Maleate 50 Levomeproma - .
Healthcare ) 50 mg Comprimido Via oral

(Irlanda Limited mg tablets zina

do Norte)

Reino . .

Unido Morningside Levomepromazine Maleate 6 Levomeproma _— .
Healthcare ) 6 mg Comprimido Via oral

(Irlanda Limited mg tablets zina

do Norte)

Reino . .

) Morningside .

Unido Healthcare Lymecycline 408 mg capsules, Limeciclina 408 mg Capsula Via oral

(Irlanda Limited hard

do Norte)
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Autorizagao
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Reino . . __
(Irlanda Limited mg film-coated tablets 9 pelicula P
do Norte)
Reino . . .
Unido I\H/I:;?tlr?cgasrlge Mebeverine Hydrochloride IBS Mebeverina 135 m rC;vnggt?c:EId%r Via oral
(Irlanda Limited 135 mg film-coated tablets 9 pelicula P
do Norte)
Reino . . _
) Morningside Comprimido de
Unido Healthcgare Bolamyn SR 750 mg prolonged- Metformina 750 mg IibertF:'agéo Via oral
(Irlanda Limited release tablet prolongada
do Norte)
Reino . . .
Unido I\H/I:;?tlr?cgasrlge Metabet SR 750 mg prolonged- Metformina 750 m ﬁgg:&rlgﬂgdo e Via oral
(Irlanda Limited release tablet 9 prolongada
do Norte)
Reino . . .
) Morningside . Comprimido de
Unido Metformin 750 mg prolonged- . - ~ .
(Irlanda Ei(;?iltt:gare release tablet Metformina 750 mg gl:oelrgigzza Via oral
do Norte)
Reino . . .
) Morningside Comprimido de
Unido Healthcare Sukkarto SR 750 mg Metformina 750 mg libertagao Via oral
(Irlanda Limited prolonged-release tablet rolongada
do Norte) P g
Reino . .
) Morningside :
Unido Healthcare Metromdazol_e 200 mg/ 5 ml Metronidazol 200 mg/5 Suspensdo oral Via oral
(Irlanda Limited oral suspencion ml
do Norte)
Reino . .
: Morningside
Unido Healthcare Posaconfazole 40 mg/mi oral Posaconazol 40 mg/ml Suspensdo oral Via oral
(Irlanda Limited suspension
do Norte)
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do EEE Introdugdo ¢
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Reino . . .
) Morningside _ Capsula de
Unido Healthcare Marol 100 mg prolonged Tramadol 100 mg libertagao Via oral
(Irlanda Limited release capsules prolongada
do Norte)
Eﬁligg Morningside Tramadol Hydrochloride Capsula de
(Irlanda Healthcare Morningside 100 mg prolonged- | Tramadol 100 mg libertagao Via oral
Limited release capsules prolongada
do Norte)
Reino . . .
: Morningside _ Capsula de
Unido Healthcare Marol 150 mg prolonged Tramadol 150 mg libertagao Via oral
(Irlanda Limited release capsules prolongada
do Norte)
Eﬁlizg Morningside Tramadol Hydrochloride Cépsula de
(Irlanda Healthcare Morningside 150 mg prolonged- | Tramadol 150 mg libertagao Via oral
Limited release capsules prolongada
do Norte)
Reino . . .
: Morningside _ Capsula de
Unido Healthcare Marol 200 mg prolonged Tramadol 200 mg libertagao Via oral
(Irlanda Limited release capsules prolongada
do Norte)
Eﬁligg Morningside Tramadol Hydrochloride Cépsula de
(Irlanda Healthcare Morningside 200 mg prolonged- | Tramadol 200 mg libertagdo Via oral
Limited release capsules prolongada
do Norte)
Reino . . .
: Morningside _ Capsula de
tJI?IIgI?da Healthcare ZlaarSLIJIZ(s) mg prolonged-release Tramadol 50 mg libertagcao Via oral
Limited P prolongada
do Norte)
Sﬁligg Morningside Tramadol Hydrochloride Capsula de
(Irlanda Healthcare Morningside 50 mg prolonged- Tramadol 50 mg libertagao Via oral
do Norte) Limited release capsules prolongada
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Reino . .

Unido Morningside . - Trifluoperazin i .

(Irlanda Healthcare Trifluoperazine 1 mg tablets a 1 mg Comprimido Via oral
Limited

do Norte)

Reino . .

Unido Morningside Trifluoperazin

(Irlanda Healthcare Trifluoperazine 2 mg tablets a P 2 mg Comprimido Via oral
Limited

do Norte)

Reino . .

Unido Morningside . - Trifluoperazin i .

(Irlanda Healthcare Trifluoperazine 5 mg tablets a 5 mg Comprimido Via oral
Limited

do Norte)

Ei'izg Morningside

(Irlanda Healthcare Vildagliptin 50 mg tablets Vildagliptina 50 mg Comprimido Via oral
Limited

do Norte)

Reino

Unido Neon Posaconazole 40 mg/ml oral ~ .
Healthcare . Posaconazol 40 mg/ml Suspensao oral Via oral

(Irlanda . suspension
Limited

do Norte)

REI.I’IO . ) ) Comprimido

Unido Northumbria Tadalafil 10 mg film-coated Tadalafil 10 m revestido por Via oral

(Irlanda Pharma Limited tablets 9 clicula P

do Norte) P

Rel_no . ) ) Comprimido

Unido Northumbria Tadalafil 20 mg film-coated Tadalafil 20 m revestido por Via oral

(Irlanda Pharma Limited tablets 9 clicula P

do Norte) P

Re|.no . ) . Comprimido

Unido Northumbria Tadalafil 5 mg film-coated Tadalafil 5m revestido por Via oral

(Irlanda Pharma Limited tablets 9 clicula P

do Norte) P
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Reino . __
Unido g(c)ilér:ceei Hre Alimemazine Tartrate 10mg Alimemazina 10m E;vngstl}mld%r Via oral
(Irlanda o film-coated tablets 9 P P
Limited pelicula
do Norte)
Reino .
Unido No_umed Life Colchicine 500 micrograms - . .
Sciences Colquicina 0,5 mg Comprimido Via oral
(Irlanda Limited tablets
do Norte)
Reino .
Unido No_umed Life Methocarbamol 750 mg film- . .
Sciences Metocarbamol | 750 mg Comprimido Via oral
(Irlanda Limited coated tablet
do Norte)
Rel_no . . ) Comprimido
Unido Relonchem Sildenafil 100 mg film-coated . . . .
L Sildenafil 100 mg revestido por Via oral
(Irlanda Limited tablets pelicula
do Norte)
Re|_no ) ) ) Comprimido
Unido Relonchem Sildenafil 50 mg film-coated . ) . .
o Sildenafil 50 mg revestido por Via oral
(Irlanda Limited tablets clicula
do Norte) P
Reino
Unido Ria Generics Carbimazole 20 mg tablets Carbimazol 20m Comprimido Via oral
(Irlanda Limited 9 9 P
do Norte)
Reino
Unido Ria Generics Carbimazole 5 mg tablets Carbimazol 5m Comprimido Via oral
(Irlanda Limited 9 9 P
do Norte)
Reino
Unido Ria Generics Colchicine 500 micrograms - . .
(Irlanda Limited tablets Colquicina 0,5 mg Comprimido Via oral
do Norte)
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Reino
Unido Sandoz Limited Atazanavir Sandoz 100 mg Atazanavir 100 mg Cépsula Via oral
(Irlanda capsule, hard
do Norte)
Reino
Unido Sandoz Limited Atazanavir Sandoz 150 mg Atazanavir 150 mg Capsula Via oral
(Irlanda capsule, hard
do Norte)
Reino
Unido Sandoz Limited Atazanavir Sandoz 200 mg Atazanavir 200 mg Cépsula Via oral
(Irlanda capsule, hard
do Norte)
Reino
Unido Sandoz Limited Atazanavir Sandoz 300 mg Atazanavir 300 mg Capsula Via oral
(Irlanda capsule, hard
do Norte)
Eﬁligg Darunavir Sandoz 600 mg film- Comprimido
Sandoz Limited Darunavir 600 mg revestido por Via oral
(Irlanda coated tablets pelicula
do Norte)
Eﬁlilgl?) Darunavir Sandoz 75 mg film- Comprimido
Sandoz Limited Darunavir 75 mg revestido por Via oral
(Irlanda coated tablets pelicula
do Norte)
Eﬁligg Darunavir Sandoz 800 mg film- Comprimido
Sandoz Limited Darunavir 800 mg revestido por Via oral
(Irlanda coated tablets clicula
do Norte) P
Eﬁligg 'IIE'fean\g;c?\r/]izr/ I;;Ztr:fé:)t(?lbé%%/ Efavirenz/emt | 600 mg/200 | Comprimido
Sandoz Limited p ) ricitabina/teno | mg/245 m | revestido por Via oral
(Irlanda mg/200 mg/245 mg film- fovir clicula
do Norte) coated tablets 9 P
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Autorizagao

Membro de Requerente Nome do medicamento DCI Dosagem r:rrnTaacéutica ‘aI::Ian::ﬁistra S0
do EEE Introdugdo ¢
no Mercado
Eﬁlir(;g Erlotinib Sandoz 100 mg film- Comprimido
Sandoz Limited Erlotinib 100 mg revestido por Via oral
(Irlanda coated tablets clicula
do Norte) P
Eiligg Erlotinib Sandoz 150 mg film- Comprimido
Sandoz Limited Erlotinib 150 mg revestido por Via oral
(Irlanda coated tablets clicula
do Norte) P
Eﬁlir(;g Erlotinib Sandoz 25 mg film- Comprimido
Sandoz Limited Erlotinib 25 mg revestido por Via oral
(Irlanda coated tablets clicula
do Norte) P
Reino Special
Unido Concept . . . .
(Irlanda Development Loperamide 2 mg capsule, hard | Loperamida 2 mg Capsula Via oral
do Norte) (UK) Limited
Reino Special
Unido Concept . . . .
(Irlanda Development Loperamide 2 mg capsule, hard | Loperamida 2 mg Capsula Via oral
do Norte) (UK) Limited
Reino Special Comprimido
Unido Concept Metformin 1000 mg film-coated . pr .
Metformina 1000 mg revestido por Via oral
(Irlanda Development tablet clicula
do Norte) | (UK) Limited P
Reino Special Comprimido
Unido Concept Metformin 500 mg film-coated . pr .
Metformina 500 mg revestido por Via oral
(Irlanda Development tablet clicula
do Norte) (UK) Limited P
Reino Special Comprimido
Unido Concept Metformin 850 mg film-coated . pr .
Metformina 850 mg revestido por Via oral
(Irlanda Development tablet clicula
do Norte) (UK) Limited P
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Membro de Requerente Nome do medicamento DCI Dosagem r:rrnTaacéutica ‘aI::Ian::ﬁistragéo
do EEE Introdugdo

no Mercado
Reino Special Capsula de
Unido Concept Tramadol 50 mg capsules Tramadol 50 mg libertagao Via oral
(Irlanda Development lonaada
do Norte) (UK) Limited prolong
Reino
?I::ggda fitl;aweddhaven Dapsone 100 mg tablets Dapsona 100 mg Comprimido Via oral
do Norte)
Reino
%Ir:llgr?da Eitr;a;seddhaven Dapsone 50 mg tablets Dapsona 50 mg Comprimido Via oral
do Norte)
Reino
?I::ggda fitl;aweddhaven Lodiarex 2 mg capsules, hard Loperamida 2 mg Capsula Via oral
do Norte)
Reino
EJIr;Ilgr?da fitr;a;:éjdhaven g‘glc;?:e Hydrochloride 2,5 mg Midodrina 2,5mg Comprimido Via oral
do Norte)
Reino
tJII:IIgI?da Eitl;aipeddhaven ggg;?e Hydrochloride 5 mg Midodrina 5 mg Comprimido Via oral
do Norte)
Rel_no . . . Comprimido
Unido Strandhaven Pilocarpine Hydrochloride 5 mg Pilocarpina 5 mg revestido por Via oral
(Irlanda Limited film-coated tablets licula
do Norte) pelicu
Reino
Unido Strandhaven Trazodone Hydrochloride 100 Trazodona 100 mg Capsula Via oral
(Irlanda Limited mg capsules, hard
do Norte)
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Autorizagao
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do EEE Introdugdo ¢
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Reino

Unido Strandhaven Trazodone Hydrochloride 50 mg . .

(Irlanda Limited capsules, hard Trazodona 50 mg Capsula Via oral

do Norte)

Reino

Unido Strides Pharma . . o .

(Irlanda UK Limited Carbimazole 20 mg tablets Carbimazol 20 mg Comprimido Via oral

do Norte)

Reino

Unido Strides Pharma . . o .

(Irlanda UK Limited Carbimazole 5 mg tablets Carbimazol 5 mg Comprimido Via oral

do Norte)

Reino

Unido Syri Limited D|pyr.|damole 200 mg/ 5ml oral Dipiridamol 200 mg/5 Suspensdo oral Via oral

(Irlanda solution mil

do Norte)

Reino

Unido Syri Limited Oxybutynin Hydroghlorlde 25 Oxibutinina 2,5 mg/5m Solugao oral Via oral

(Irlanda mg/5 ml oral solution |

do Norte)

Reino

Unido S Oxybutynin Hydrochloride 5 o ~ .

(Irlanda Syri Limited ma/5 ml oral solution Oxibutinina 5 mg/5 ml Solugao oral Via oral

do Norte)

Reino

Unido Teva UK S . L .

(Irlanda Limited Primbital 250 mg tablets Primidona 250 mg Comprimido Via oral

do Norte)

Reino

Unido Teva UK . L . -

(Irlanda Limited Primbital 50 mg tablets Primidona 50 mg Comprimido Via oral

do Norte)
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Autorizagao

Membro de Requerente Nome do medicamento DCI Dosagem r:rrnTaacéutica ‘aI::Ian::ﬁistragéo
do EEE Introdugdo
no Mercado
Reino __
Unido Thornton & Deferasirox 900 mg film-coated . Compr_|m|do .
o Deferasirox 900 mg revestido por Via oral
(Irlanda Ross Limited tablets licula
do Norte) pelicu
Re|_no . ) Comprimido
Unido Thornton & Lacosamide Stada 100 mg film- Lacosamida 100 mg revestido por Via oral
(Irlanda Ross Limited coated tablets licul
do Norte) pelicula
Reino __
Unido Thornton & Lacosamide Stada 150 mg film- Lacosamida 150 mg E;vngstzmli%r Via oral
(Irlanda Ross Limited coated tablets licula
do Norte) pelicu
Rel_no . ) Comprimido
Unido Thornton & Lacosamide Stada 200 mg film- Lacosamida 200 mg revestido por Via oral
(Irlanda Ross Limited coated tablets licul
do Norte) pelicuia
Rel_no . ) Comprimido
Unido Thornton & Lacosamide Stada 50 mg film- Lacosamida 50 mg revestido por Via oral
(Irlanda Ross Limited coated tablets licula
do Norte) pelicu
Reino
Unido Thornton & Posaconazole Thornton & Ross Posaconazol 40 mg/ml Suspensso oral Via oral
(Irlanda Ross Limited 40 mg/ml oral suspension
do Norte)
Eﬁ'igg Tillomed
(Irlanda Laboratories Carbimazole 20 mg tablets Carbimazol 20 mg Comprimido Via oral
Limited

do Norte)
Eﬁlilgl?) Tillomed
(Irlanda Laboratories Carbimazole 5 mg tablets Carbimazol 5 mg Comprimido Via oral
d Limited

o Norte)
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Titular da
Autorizagao

Membro de Requerente Nome do medicamento DCI Dosagem r:rrnTaacéutica ‘aI::Ian::ﬁistra S0
do EEE Introdugdo ¢
no Mercado
Reino __
Unido Umedica Sildenafil 100 mg film-coated . ) Compr_lmldo .
. Sildenafil 100 mg revestido por Via oral
(Irlanda Limited tablets clicula
do Norte) P
Rel_no . . ) ) Comprimido
Unido Umedica Sildenafil 20 mg film-coated . . . .
. Sildenafil 20 mg revestido por Via oral
(Irlanda Limited tablets clicula
do Norte) P
Reino __
Unido Umedica Sildenafil 50 mg film-coated . ) Compr_lmldo .
. Sildenafil 50 mg revestido por Via oral
(Irlanda Limited tablets clicula
do Norte) P
Rel_no . ) . Comprimido
Unido Umedica Tadalafil 10 mg film-coated Tadalafil 10 m revestido por Via oral
(Irlanda Limited tablets 9 clicula P
do Norte) P
Rel_no . ) ) Comprimido
Unido Umedica Tadalafil Crescent 2.5 mg film- Tadalafil 25m revestido por Via oral
(Irlanda Limited coated tablets ! 9 clicula P
do Norte) P
REI.I’IO . ) ) Comprimido
Unido Umedica Tadalafil 20 mg film-coated ) . .
. Tadalafil 20 mg revestido por Via oral
(Irlanda Limited tablets clicula
do Norte) p
Reino _ ] i Comprimido
Unido Umedica Tadalafil 5 mg film-coated Tadalafil 5m revestido por Via oral
(Irlanda Limited tablets 9 clicula P
do Norte) P
Reino
Unido Waymade PLC Trazodone Hydrochloride 100 Trazodona 100 mg Capsula Via oral
(Irlanda mg capsules, hard
do Norte)
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Autorizagao

Membro de Requerente Nome do medicamento DCI Dosagem r:rrnTaacéutica ‘aI::Ian::ﬁistragéo
do EEE Introdugdo

no Mercado
Reino
Unido Waymade PLC Trazodone Hydrochloride 50 mg Trazodona 50 mg Cépsula Via oral
(Irlanda capsules, hard
do Norte)
Reino
Unido lest.a Pharma Acetazolamide 250 mg tablet Acetazolamida | 250 mg Comprimido Via oral
(Irlanda Limited
do Norte)
Reino
Unido Zista Pharma Amantadine Hydrochloride . . .
(Irlanda Limited 100mg capsules, hard Amantadina 100 mg Capsula Via oral
do Norte)
Reino
tJII:IIggda Ei';t;ezharma Baclofen 10 mg tablets Baclofeno 10 mg Comprimido Via oral
do Norte)
Reino
?Ir:llgr?da Eilsqtia;eli’jharma I(’]::;gomsteme 375 mg capsules, Carbocisteina 375 mg Cépsula Via oral
do Norte)
Reino
Unido Zista Pharma Trazodone Hydrochloride 100 Trazodona 100 mg Capsula Via oral
(Irlanda Limited mg capsules, hard
do Norte)
Reino
Unido Zista Pharma Trazodone Hydrochloride 50 mg . .
(Irlanda Limited capsules, hard Trazodona 50 mg Capsula Via oral
do Norte)
Rei.no Activase .
Unido Pharmaceutical Gaba.pentln 50 mg/mi oral Gabapentina 50 mg/ml Solugao oral Via oral
(Irlanda L solution

s Limited

do Norte)

214




Estado-

Titular da
Autorizagao

Membro de Requerente Nome do medicamento DCI Dosagem r:rrnTaacéutica ‘aI::Ian::ﬁistragéo
do EEE Introdugdo
no Mercado
Reino
Unido Biovantic Betahistine Dihydrochloride 16 o - .
(Irlanda Pharma Limited | mg tablets Beta-histina 16 mg Comprimido Via oral
do Norte)
Reino
?I?:ggda Ellwc;\:'?'::(lz_imited E—Zﬁgﬁﬂ?ﬁ Dihydrochloride 24 Beta-histina 24 mg Comprimido Via oral
do Norte)
Reino
Unido Biovantic Betahistine Dihydrochloride 8 _— . .
(Irlanda Pharma Limited | mg tablets Beta-histina 8 mg Comprimido Via oral
do Norte)
Reino
?I?:ggda EIRNIIII'_II?ESARMA tAan;:thslpme Bristol Lab 2.5mg Amlodipina 2,5mg Comprimido Via oral
do Norte)
Reino
EJIr;Ilgr?da Eiﬁiliggjrma sRc?ITtIi%rrzl 0.5 mg/ml oral Ramipril 0,5 mg/ml Solugdo oral Via oral
do Norte)
Reino
Unido Brillpharma Ramipril 1 mg/ml oral solution Ramipril 1 mg/mi Solugdo oral Via oral
(Irlanda Limited
do Norte)
Rei.go Bristol di drochlorid
Unido Laboratories Amantadine Hydrochloride Amantadina 100 mg Capsula Via oral
(Irlanda Limi 100mg capsules, hard
imited

do Norte)
Reino ;
Unido Bristol Carbocisteine 375 mg capsules , .

Laboratories " | Carbocisteina 375 mg Capsula Via oral
(Irlanda . hard

Limited
do Norte)
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Autorizagao

Membro de Requerente Nome do medicamento DCI Dosagem r:rrnTaacéutica ‘aI::Ian::ﬁistra S0
do EEE Introdugdo ¢
no Mercado

Eﬁligg Bristol

Laboratories Hydrocortisone 2,5 mg tablets Hidrocortisona | 2,5 mg Comprimido Via oral
(Irlanda Limited
do Norte)
Eiligg Bristol

Laboratories Hydrocortisone 5 mg tablets Hidrocortisona | 5 mg Comprimido Via oral
(Irlanda Limited
do Norte)
Eﬁligg Bristol

Laboratories Brilloper 2 mg capsules, hard Loperamida 2 mg Capsula Via oral
(Irlanda Limited
do Norte)
E?llizg Bristol Loperamide Hydrochloride 2 mg .

Laboratories Loperamida 2 mg Capsula Via oral
(Irlanda Limited capsules, hard
do Norte)
Eﬁligg Bristol

Laboratories Nortriptyline 10 mg tablets Nortriptilina 10 mg Comprimido Via oral
(Irlanda Limited
do Norte)
Eﬁlilgl?) Bristol

Laboratories Nortriptyline 25 mg tablets Nortriptilina 25 mg Comprimido Via oral
(Irlanda Limited
do Norte)
Reino
Unido Cygnus Pharma : . . .
(Irlanda Limited Loperamide 2 mg capsule, hard | Loperamida 2 mg Capsula Via oral
do Norte)
Reino
Unido C'yg_nus Pharma | Tramadol Hydrochloride 50 mg Tramadol 50 mg Capsula Via oral
(Irlanda Limited capsules, hard
do Norte)
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Autorizagao

Membro de Requerente Nome do medicamento DCI Dosagem r:rrnTaacéutica ‘aI::Ian::ﬁistra S0
do EEE Introdugdo ¢
no Mercado

Reino

Unido C_yg_nus Pharma | Trazodone Hydrochloride 100 Trazodona 100 mg Capsula Via oral

(Irlanda Limited mg capsules, hard

do Norte)

Reino

Unido C_yg_nus Pharma | Trazodone Hydrochloride 50 mg Trazodona 50 mg Capsula Via oral

(Irlanda Limited capsules, hard

do Norte)

Reino , L

Unido Dr Reddy_s Ranolazine 375 mg prolonged- . (;omprlrpldo de .
Laboratories Ranolazina 375 mg libertagao Via oral

(Irlanda (UK) Limited release tablets rolongada

do Norte) P 9

Reino , L

Unido Dr Reddy_s Ranolazine 500 mg prolonged- . C_omprlrpldo de .
Laboratories Ranolazina 500 mg libertagao Via oral

(Irlanda (UK) Limited release tablets rolongada

do Norte) P g

Reino \ _—

Unido Dr Reddy S Ranolazine 750 mg prolonged- . (;omprlTldo de .
Laboratories Ranolazina 750 mg libertagao Via oral

(Irlanda (UK) Limited release tablets rolongada

do Norte) P 9

Reino Genus

Unido Pharmaceutical | Nilotinib 150 mg hard capsules Nilotinib 150 mg Cépsula Via oral

(Irlanda s Limited

do Norte)

Reino Genus

Unido Pharmaceutical | Nilotinib 200 mg hard capsules | Nilotinib 200 mg Capsula Via oral

(Irlanda s Limited

do Norte)

Reino Manx

Unido Healthcare Betahistine Dihydrochloride 16 Beta-histina 16 mg Comprimido Via oral

(Irlanda Limited mg tablets

do Norte)
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Membro de Requerente Nome do medicamento DCI Dosagem r:rrnTaacéutica ‘aI::Ian::ﬁistra S0
do EEE Introdugdo ¢
no Mercado
Reino Manx
Unido Healthcare Betahistine Dihydrochloride 24 Beta-histina 24 mg Comprimido Via oral
(Irlanda . mg tablets
Limited
do Norte)
Reino
Unido Manx Betahistine Dihydrochloride 8
Healthcare Beta-histina 8 mg Comprimido Via oral
(Irlanda S mg tablets
Limited
do Norte)
Eﬁiigg Milpharm Dapagliflozin and Metformin Dapaglifiozina | 5 mg/1000 Comprimido
P hydrochloride 5mg/1000mg pagliro 9 revestido por Via oral
(Irlanda Limited ) /metformina mg .
film-coated tablets pelicula
do Norte)
Eﬁiir(;g Milpharm Dapagliflozin and Metformin Dapaglifiozina | 5 ma/850 Comprimido
P hydrochloride 5mg/850mg film- paglitio 9 revestido por Via oral
(Irlanda Limited /metformina mg P
coated tablets pelicula
do Norte)
Reino
Unido Milpharm Dicycloverine Hydrochloride 10 - . . .
(Irlanda Limited mg tablets Dicicloverina 10 mg Comprimido Via oral
do Norte)
Reino
Unido Milpharm Dicycloverine Hydrochloride 20 - . - .
(Irlanda Limited mg tablets Dicicloverina 20 mg Comprimido Via oral
do Norte)
Reino Comprimido
Unido Milpharm Teriflunomide 14 mg film- Teriflunomida 14 m revestido or Via oral
(Irlanda Limited coated tablets 9 , P
pelicula
do Norte)
Reino
Unido Milpharm . . . .
(Irlanda Limited Topiramate 15 mg capsules Topiramato 15 mg Capsula Via oral
do Norte)
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Membro de Requerente Nome do medicamento DCI Dosagem r:rrnTaacéutica ‘aI::Ian::ﬁistra S0
do EEE Introdugdo ¢
no Mercado

Reino

Unido Milpharm Topiramate 25 mg capsules Topiramato 25m Capsula Via oral

Irlanda Limited P g cap P 9 P

(

do Norte)

Reino

Unido Milpharm Topiramate 50 mg capsules Topiramato 50m Capsula Via oral

(Irlanda Limited P g cap P 9 P

do Norte)

Reino . .

Unido Morningside Fludrocortisone Acetate 0,1 mg | Fludrocortison . .
Healthcare 0,1 mg Comprimido Via oral

(Irlanda Limited tablets a

do Norte)

Reino . .

) Morningside .

Unido Healthcare Mercaptopurine 10 mg tablets Mercaptopurin 10 mg Comprimido Via oral

(Irlanda Limited a

do Norte)

Reino . .

Unido Morningside . Mercaptopurin . .
Healthcare Mercaptopurine 50 mg tablets 50 mg Comprimido Via oral

(Irlanda Limited a

do Norte)

Reino . . .

Unido mornlng&de Pilocarpine Hydrochloride 5 mg . . Compr_lmldo )

ealthcare . Pilocarpina 5 mg revestido por Via oral

(Irlanda S film-coated tablets ,

do Norte) Limited pelicula

Reino . . .

Unido mggll’]tlr?gasrlge Ranolazine 375 mg prolonged- Ranolazina 375 m I(izlgg:farmé‘]c;do o Via oral

(Irlanda Limited release tablets 9 proIongada

do Norte)

Reino . . -

Unido mg;m;c?:;ge Ranolazine 500 mg prolonged- Ranolazina 500 m I(iigg:tpaﬂ?(;do o Via oral

(Irlanda Limited release tablets 9 rolongada

do Norte) P 9
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Reino . . .

Unido I\H/Igar?tll:]cgasrlge Ranolazine 750 mg prolonged- Ranolazina 750 m I(i:gg:tpanr;c;do @ Via oral

(Irlanda Limited release tablets 9 prolongada

do Norte)

Reino . . .

Unido Morningside Sertraline 100 mg Film-coates . Compr_lmldo .
Healthcare Sertralina 100 mg revestido por Via oral

(Irlanda Limited Tablets pelicula

do Norte)

Reino . . .

Unido Morningside Sertraline 150 mg Film-coates . Compr_|m|do .
Healthcare Sertralina 150 mg revestido por Via oral

(Irlanda Limited Tablets pelicula

do Norte)

Reino . . .

Unido Morningside Sertraline 200 mg Film-coates . Compr_lmldo .
Healthcare Sertralina 200 mg revestido por Via oral

(Irlanda Limited Tablets pelicula

do Norte)

Reino . . .

Unido Morningside Sertraline 25 mg Film-coates . Compr_lmldo .
Healthcare Sertralina 25 mg revestido por Via oral

(Irlanda Limited Tablets pelicula

do Norte)

Reino . . .

Unido Morningside Sertraline 50 mg Film-coates . Compr_|m|do .
Healthcare Sertralina 50 mg revestido por Via oral

(Irlanda Limited Tablets pelicula

do Norte)

Rel_no Morningside . ) S . Comprimido

Unido Healthcare Tranylcypromine 10 mg film- Tranilcipromin 10 m revestido por Via oral

(Irlanda Limited coated tablets a 9 clicula P

do Norte) P

Reino .

: Noumed Life

Unido Sciences Carbimazole 20 mg tablets Carbimazol 20 mg Comprimido Via oral

(Irlanda Limited

do Norte)
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do EEE Introdugdo ¢
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Eﬁligg Noumed Life
Sciences Carbimazole 5 mg tablets Carbimazol 5 mg Comprimido Via oral
(Irlanda Limited
do Norte)
Reino -
Unido No_umed Life Dutasteride 0.5 mg soft . . .
Sciences Dutasterida 0,5 mg Capsula mole Via oral
(Irlanda Limited capsules
do Norte)
Ei'izg Noumed Life Ibuprofen 200 mg liquid
(Irlanda Sciences capsules / Ibuprofen 200 mg Ibuprofeno 200 mg Capsula mole Via oral
Limited soft capsules
do Norte)
Eﬁlilgl?) Noumed Life
Sciences Ibuprofen 400 mg soft capsules | Ibuprofeno 400 mg Capsula mole Via oral
(Irlanda Limited
do Norte)
Rel_no ) ] Comprimido
Unido Perennial Montelukast 10 mg film-coated Montelucaste 10 m revestido por Via oral
(Irlanda Pharma Ltd tablets 9 clicula P
do Norte) P
Reino
Unido Relonchem . . . .
(Irlanda Limited Loperamide 2 mg capsule, hard | Loperamida 2 mg Capsula Via oral
do Norte)
Reino
Unido Relonchem : . . .
(Irlanda Limited Loperamide 2 mg capsule, hard | Loperamida 2 mg Capsula Via oral
do Norte)
Reino
Unido Renata (UK) Dicycloverine Hydrochloride 10 - . . -
(Irlanda Limited mg tablets Dicicloverina 10 mg Comprimido Via oral
do Norte)
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Reino
EJIr;Ilgr?da Ei?:iatte?j (UK) qu(g:ytggreigne Hydrochloride 20 Dicicloverina 20 mg Comprimido Via oral
do Norte)
Reino Rosemont
Unido - Zonisamide Rosemont 20 . . ~ .
Pharmaceutical . Zonisamida 20 mg/ml Suspensao oral Via oral
(Irlanda L mg/ml oral suspension
s Limited
do Norte)
Reino
Unido S_trqndhaven Carbimazole 20 mg tablets Carbimazol 20 mg Comprimido Via oral
(Irlanda Limited
do Norte)
Reino
?I::ggda Eitrll“]a;?:dhaven Carbimazole 5 mg tablets Carbimazol 5 mg Comprimido Via oral
do Norte)
Reino
Unido Strandhaven Fludrocortisone Acetate 0,1 mg | Fludrocortison 0,1 mg Comprimido Via oral
(Irlanda Limited tablets a !
do Norte)
Reino
Unido Strandhaven Nitrofurantoin 100 mg capsules, | Nitrofurantoin 100 mg Capsula Via oral
(Irlanda Limited hard a
do Norte)
Reino
Unido Strandhaven Nitrofurantoin 50 mg capsules, Nitrofurantoin 50 mg Capsula Via oral
(Irlanda Limited hard a
do Norte)
Reino
EJII:II:r?da Eitnrﬁpeddhaven Timolol 10mg tablets Timolol 10 mg Comprimido Via oral
do Norte)
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do EEE Introdugdo
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Reino __

) . ) Comprimido
Unido Torren_t P_harma Pazopanib Torrent 200 mg film- Pazopanib 200 mg revestido por Via oral
(Irlanda (UK) Limited coated tablet pelicula
do Norte)
Reino _—

. . . Comprimido de
Unido U_m_edlcal Ranolizine 375 mg prolonged- Ranolazina 375 mg libertacgo Via oral
(Irlanda Limited release tablets prolongada
do Norte)
Reino _

) . . Comprimido de
Unido U_m(_adlcal Ranolizine 500 mg prolonged- Ranolazina 500 mg libertacio Via oral
(Irlanda Limited release tablets prolongada
do Norte)
Reino _—

. . . Comprimido de
Unido U_m_edlcal Ranolizine 750 mg prolonged- Ranolazina 750 mg libertacgo Via oral
(Irlanda Limited release tablets prolongada
do Norte)
Reino _—

) . . Comprimido de
Unido Zentl_va_ Pharma | Zirana 375 mg prolonged- Ranolazina 375 mg libertacio Via oral
(Irlanda UK Limited release tablets prolongada
do Norte)
Reino _—

) . . Comprimido de
Unido Zent|_va. Pharma | Zirana 500 mg prolonged- Ranolazina 500 mg libertacio Via oral
(Irlanda UK Limited release tablets prolongada
do Norte)
Reino .

) . . Comprimido de
Unido Zentl_va_ Pharma | Zirana 750 mg prolonged- Ranolazina 750 mg libertacso Via oral
(Irlanda UK Limited release tablets prolongada
do Norte)
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Conclusoes cientificas

A Agéncia Espanhola de Medicamentos e Dispositivos Médicos (AEMPS) realizou uma inspecdo a
distancia em BPC das instalacdes de bioequivaléncia (BE) na Synapse Labs Pvt. Ltd. (daqui em diante
designada Synapse), uma organizagdo de investigagdao contratada (CRO) localizada em Majestic Plaza,
S. n.° 21/5, Nr. Nyati Empire, Kharadi-Mundhwa Bypass, Kharadi, Pune — 411014, Maharashtra (fndia)
e Krushana Complex, Kharadi-Mundhwa Bypass, Kharadi, Pune-411014, india).

Os resultados comunicados durante a inspecdo levantam sérias duvidas sobre a validade e a fiabilidade
dos dados dos estudos de BE (parte clinica e bioanalitica) realizados na CRO. A inspecdo examinou
estudos relativos ao periodo de 2009-2019 e o sistema de gestdo da qualidade (SGQ) da Synapse
relativo ao periodo de 2009-2022. Foram identificadas cinco (5) constatagGes criticas (CF) e uma (1)
constatagao principal:

¢ A CRO nao conseguiu demonstrar a adequacgao dos Sistemas Informatizados/Bioanalise e
Gestao de Dados para garantir a integridade dos dados bioanaliticos e clinicos. Globalmente,
até 2023, a CRO carecia de medidas, procedimentos e controlo do SGQ robustos sobre a
integridade dos dados gerados (4 CF).

e Foram observadas anomalias farmacocinéticas significativas em mais de 20 estudos realizados
entre 2013 e 2018 (ou seja, multiplos pares de individuos com perfis de tempo-concentracao
plasmatica sobrepostos). Este facto, na auséncia de outra justificacdo aceitavel, seria
considerado coerente com a duplicagao de perfis (1 CF).

e A documentacdo de origem para a investigacdo clinica e bioanalitica ndo foi estabelecida de
forma clara e inequivoca (1 constatagdo principal).

e A CRO reconheceu a maioria das constatagdes identificadas. Nao foi comunicado qualquer
desacordo importante ou erro factual. A CRO nao excluiu a possibilidade de deturpagdo
intencional dos dados, o que também é considerado como suscetivel de comprometer o SGQ
da CRO e as investigagdes realizadas pela CRO, como resultado da inspegao.

Devido a natureza transversal e sistematica das constatacdes observadas ao longo de varios anos, nas
quais o SGQ também foi comprometido, considera-se que estas tém um impacto direto na
conformidade com as BPC e na fiabilidade dos dados, o que levantaria sérias ddvidas quanto a
aceitabilidade dos dados analiticos e clinicos gerados pela Synapse.

Em 27 de junho de 2023, a Espanha iniciou uma consulta nos termos do artigo 31.° da

Diretiva 2001/83/CE e solicitou ao CHMP que avaliasse o impacto das preocupagdes supra na relagao
beneficio-risco dos medicamentos autorizados pelos Estados-Membros com base em ensaios realizados
nas instalagdes da Synapse, assim como para os procedimentos pendentes, e que emitisse uma
recomendacao sobre se as autorizagdes de introdugdo no mercado em causa devem ser mantidas,
alteradas, suspensas ou revogadas.

Resumo geral da avaliagao cientifica

A gravidade e a extensao das constatacdes identificadas, na sequéncia da inspegao realizada pela
AEMPS em novembro de 2020 e 2022 relativamente aos dados gerados na Synapse, indicaram que o
sistema de gestdo da qualidade estava comprometido e lancaram sérias duvidas sobre a validade e a
fiabilidade dos dados dos estudos de BE (parte clinica e bioanalitica) realizados na CRO.

A fim de demonstrar uma relagao beneficio-risco positiva dos medicamentos em causa, os titulares das
autorizagdes de introdugdo no mercado (AIM) e os requerentes dos medicamentos abrangidos por este
procedimento foram convidados a comentar o impacto das graves preocupagdes suscitadas em relagao
a adequacdo do sistema de gestdo da qualidade e a fiabilidade global dos dados gerados na Synapse
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sobre a(s) sua(s) autorizacao(des) ou pedido(s) de introducdo no mercado e a fornecer evidéncias da
bioequivaléncia (por exemplo, ensaios de bioequivaléncia) com o medicamento de referéncia da UE
utilizando dados alternativos.

Os pedidos para medicamentos genéricos, ou seja, nos termos do artigo 10.°9, n.° 1, da

Diretiva 2001/83/CE, devem demonstrar a bioequivaléncia. O objetivo de estabelecer a bioequivaléncia
€ demonstrar equivaléncia em termos de qualidade biofarmacéutica entre o medicamento genérico e o
medicamento de referéncia, a fim de permitir estabelecer a ponte entre os testes pré-clinicos e os
ensaios clinicos associados ao medicamento de referéncia. Apenas sdo aceites medicamentos de
referéncia autorizados nos termos do artigo 6.0 da referida diretiva e em conformidade com as
disposicdes do artigo 8.9 da mesma diretiva.

Nos casos em que a bioequivaléncia ndo esta estabelecida, ndo é possivel extrapolar a seguranga e a
eficacia do medicamento de referéncia da UE para o medicamento genérico, uma vez que a
biodisponibilidade da substéncia ativa entre os dois medicamentos podera ndo estar dentro dos limites
aceitaveis predefinidos. Estes limites sdo definidos para garantir um desempenho in vivo comparavel,
ou seja, similaridade em termos de seguranca e eficacia. Se a biodisponibilidade do medicamento
genérico for superior ao limite superior predefinido, a biodisponibilidade do medicamento de referéncia
pode resultar numa exposicdo dos doentes a substéncia ativa superior a pretendida, o que pode levar a
um aumento da incidéncia ou da gravidade dos efeitos adversos. Se a biodisponibilidade do
medicamento genérico for inferior ao limite inferior predefinido, a biodisponibilidade do medicamento
de referéncia pode resultar numa exposicdo dos doentes a substancia ativa inferior a pretendida, o que
pode levar a uma diminuicdo da eficacia, a um atraso ou mesmo a auséncia do efeito terapéutico.

Em pedidos para medicamentos hibridos, ou seja, nos termos do artigo 10.9, n.° 3, da

Diretiva 2001/83/CE, e para medicamentos de uso bem estabelecido, ou seja, nos termos do

artigo 10.9-A da Diretiva 2001/83/CE, a necessidade de estudos de bioequivaléncia é determinada
caso a caso. No entanto, sempre que se considerar fundamental demonstrar a equivaléncia com um
medicamento de referéncia da UE ou com o medicamento referido na literatura cientifica apresentada,
a fim de permitir estabelecer a ponte entre os testes pré-clinicos e os ensaios clinicos associados ao
medicamento de referéncia ou da literatura cientifica apresentada, aplicam-se os mesmos principios.
Na auséncia de dados fidveis que demonstrem a bioequivaléncia com um medicamento de referéncia
da UE ou, no caso de medicamentos de uso bem estabelecido, com o medicamento referido na
literatura cientifica, ndo foi possivel considerar positiva a relagdo beneficio-risco dos medicamentos
autorizados ou com pedido de uma autorizacdo de introdugdo no mercado com base apenas em dados
gerados na Synapse para demonstrar a bioequivaléncia , dado que ndo pode ser excluida a
possibilidade de problemas de seguranga/tolerancia ou eficacia.

N&o é possivel ao CHMP excluir, para além de qualquer dlvida razoavel, que as violagdes criticas das
BPC ocorridas no local tenham afetado a validade e a fiabilidade dos referidos estudos, sendo de
opinido que esses estudos ndo podem ser confiados para estabelecer a bioequivaléncia relativamente
ao medicamento de referéncia da UE. Embora se reconheca que as auditorias ou inspecdes realizadas
no passado na Synapse possam ter tido resultados positivos, a auséncia de constatagdes ndo garante
gue os dados nao tenham sido afetados, uma vez que as violagdes das BPC podem nao ter sido
detetadas, mesmo que estivessem presentes. Considera-se que as constatagles identificadas em
relacdo aos dados gerados na Synapse refletem problemas mais vastos relativos a adequacgao do
sistema de gestdo da qualidade e a fiabilidade global de todos os dados gerados na Synapse, ndo
podendo ser utilizada qualquer revisdo ou auditoria de dados néo fidveis para dar resposta as
preocupagoes. Por este motivo, considera-se que esses argumentos ndo demonstram a fiabilidade dos
estudos em questdo.
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Para além disso, o CHMP é da opinido que a auséncia de identificacdo de quaisquer sinais de
farmacovigilancia ndo fornece garantias suficientes, pois ndo esta estabelecido que as atividades de
farmacovigildncia possam estar concebidas para detetar um sinal desse tipo. Acima de tudo, as
atividades de farmacovigilancia ndo podem substituir a demonstragdo de bioequivaléncia.

Foram fornecidos resultados de estudos de bioequivaléncia com medicamentos de referéncia de paises
ndo comunitarios. Os medicamentos de paises ndo comunitarios ndo satisfazem a definicdo de
«medicamento de referéncia» prevista no artigo 10.°, n.° 2, alinea a), da Diretiva 2001/83/CE. Como
tal, os resultados de estudos de bioequivaléncia que utilizam medicamentos de referéncia de paises
ndo comunitarios ndo podem, por conseguinte, ser aceites para demonstrar a referida bioequivaléncia.

Em conclusdo, na auséncia de bioequivaléncia comprovada de forma fidvel relativamente ao
medicamento de referéncia da UE ou, no que diz respeito aos medicamentos de uso bem estabelecido,
na auséncia de demonstragdo da forma como os dados que sustentam o medicamento referido na
literatura cientifica, utilizado durante, pelo menos, dez anos, sdo relevantes para o medicamento de
uso bem estabelecido, os requisitos do artigo 10.° ou 10-A da Diretiva 2001/83/CE ndo podem ser
considerados cumpridos. A eficacia e a seguranga dos medicamentos ndo podem ser estabelecidas e,
por conseguinte, a relagao beneficio-risco ndo pode ser considerada positiva.

Foram apresentados dados de bioequivaléncia alternativos ou justificacdo adequada para os biowaivers
baseados no Sistema de Classificacdo Biofarmacéutica (BCS-biowavers) para demonstrar a
bioequivaléncia

e dos medicamentos:

o Nortriptilina: Nortriptyline film-coated tablets Alissa Healthcare Research Limited e
Pharmafile Limited;

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

o Sitagliptina/metformina (apenas a dosagem de 50/1000 mg): Sipactimet,
Sitagliptin/Metformin PharOS, Sitagliptin/Metformin hydrochlorid Genericon,
Sitagliptin/Metformin +pharma, sitagliptin/metforminklorid Genericon,
Sitagliptine/Metformine hydrochloride Genericon, Sitagliptin/Metforminhydrochlorid
+pharma, Sitaglamet, Sitagliptin/Metformin BGR, Sitagliptin/Metformin Sandoz GmbH,
Sitagliptin/ Metformin Hydrochloride Sandoz, Sitagliptin/Metformin Hexal,
Sitagliptine/Metformine GNR, Sitagliptin/Metformin 1 A PHARMA, Sitagliptine/Metformine
Evolugen, Sitagliptine/Metformine hydrochloride DOC Generici, Condias Combi,
Metformina+Sitagliptina Sandoz, Sitagliptina/Metformina Sandoz Farmaceutica; e

e dos pedidos de autorizagao de introdugao no mercado para Gitas e Condias (sitagliptina).

O CHMP considera que a bioequivaléncia desses medicamentos foi demonstrada e recomenda a
manutengdo das autorizagdes de introdugdo no mercado acima referidas e conclui que, no que diz
respeito aos pedidos de autorizagdo de introducdo no mercado, a bioequivaléncia foi demonstrada
relativamente ao medicamento de referéncia da UE utilizando dados alternativos.

Os estudos de bioequivaléncia alternativos realizados numa CRO diferente e ndo os estudos realizados
na Synapse foram referidos como a evidéncia fundamental para demonstrar a bioequivaléncia de
Metformin — Win Medica, Sunitinib — Bluefish Pharmaceuticals AB, Genepharm S.A., Sapiens
Pharmaceuticals Ltd e Pharmevid s.r.o., Fesoterodine - Genus Pharmaceuticals Limited e
Ursodeoxycholic acid - Teva B.V, Teva UK Limited. O CHMP concluiu que a relacdo beneficio-risco de
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Metformin — Win Medica, Sunitinib — Bluefish Pharmaceuticals AB, Genepharm S.A., Sapiens
Pharmaceuticals Ltd e Pharmevid s.r.o0., Fesoterodine — Genus Pharmaceuticals Limited e
Ursodeoxycholic acid - Teva B.V, Teva UK Limited, ndo foi afetada pelas preocupagdes relacionadas
com os estudos realizados pela Synapse e recomendou a manutengdo das autorizagdes de introdugdo
no mercado.

Todos os outros titulares das AIM/requerentes ndo apresentaram evidéncias que demonstrassem a
bioequivaléncia dos seus medicamentos. Na auséncia da demonstragdo de bioequivaléncia
relativamente ao medicamento de referéncia da UE, ou na auséncia de demonstragdo da forma como
os dados que sustentam o medicamento relativamente ao medicamento referido na literatura cientifica
demonstrando que a substéancia ativa do medicamento em causa é utilizada ha, pelo menos, dez anos,
sao relevantes para o medicamento de uso bem estabelecido, os requisitos do artigo 10.° ou 10-A da
Diretiva 2001/83/CE ndo podem ser considerados cumpridos, a eficacia e a seguranga dos
medicamentos em causa ndo podem ser estabelecidas e, por conseguinte, a relacdo beneficio-risco ndo
pode ser considerada positiva. Por conseguinte, o CHMP considera que todos os pedidos de autorizagao
de introdugdo no mercado em causa nao indicados no paragrafo supra desta secgdo ndo cumprem
atualmente os critérios de autorizacdo e recomendou a suspensdo das autorizagdes de introducdo no
mercado para todos os medicamentos em causa nédo indicados no paragrafo supra desta secgdo (os
pedidos de autorizacao de introdugao no mercado e as autorizacdes de introdugdo no mercado em
causa estdo listados no Anexo IB).

Relativamente a(s) autorizacdo(0es) de introdugdo no mercado de um medicamento considerado
critico pelas autoridades nacionais competentes relevantes, a suspensdo podera ser adiada no(s)
Estado(s)-Membro(s) da UE relevante(s) por um periodo que ndo devera exceder 24 meses a partir da
data da Decisdo da Comissdo. Se, durante esse periodo, o(s) Estado(s)-Membro(s) da UE
considerar(em) que um medicamento ja ndo é critico, a suspensdo da autorizacdo de introducdo no
mercado em causa é aplicavel. Para estes medicamentos considerados criticos pelos Estados-Membros
da UE, os titulares das autorizacdes de introdugdo no mercado devem submeter um estudo de
bioequivaléncia realizado relativamente ao medicamento de referéncia da UE, num prazo de 12 meses
apoés a Decisdo da Comissdo. Um medicamento autorizado indicado no Anexo IB podera ser
considerado critico pelo(s) Estado(s)-Membro(s) da UE com base na avaliagdo da potencial
necessidade médica ndo satisfeita, considerando a disponibilidade de medicamentos alternativos
adequados no(s) Estado(s)-Membro(s) da UE em causa e, conforme apropriado, a natureza da doenga
a ser tratada.

Procedimento de reexame

Na sequéncia da adocdo do parecer do CHMP, em dezembro de 2023, os requerentes/titulares das AIM
grupo de empresas Sandoz B.V., a Farmex d.o.0., a Rontis Hellas Medical and Pharmaceutical Products
S.A., a DOC Generici S.r.l., a Elpen Pharmaceutical Co. Inc., o grupo de empresas PharQS -
Pharmaceutical Oriented Services Ltd., o grupo de empresas Aurobindo Pharma Limited e a Remedica
Ltd., alguns dos quais representando varios requerentes/titulares das AIM, conforme detalhado abaixo
e no relatério de avaliagdo, solicitaram um reexame do parecer do CHMP sobre a consulta nos termos
do artigo 31.° para a Synapse Labs Pvt. Ltd., de acordo com o artigo 32.9, n.° 4, da

Diretiva 2001/83/CE, relativamente aos seus medicamentos afetados contendo abacavir/lamivudina,
atazanavir, darunavir, deferasirox, efavirenz/emtricitabina/tenofovir, erlotinib, lapatinib, olanzapina,
sitagliptina/metformina, sorafenib e sunitinib. Os fundamentos detalhados para o reexame da
recomendagao do CHMP foram submetidos pelos requerentes e pelos titulares das AIM em 15 de
janeiro, 12 e 13 de fevereiro de 2024.

Discussao do CHMP relativamente aos fundamentos para o reexame
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O CHMP considerou os fundamentos detalhados submetidos pelos requerentes e pelos titulares das
AIM no ambito deste procedimento de reexame e os dados cientificos subjacentes a estes
fundamentos.

No que diz respeito as duas reivindicacbes baseadas nas analises dos dados dos estudos, o CHMP
reiterou que, a luz da natureza, da gravidade e da extensdo das constatagGes identificadas na
sequéncia da inspecdo realizada pela AEMPS em novembro de 2020 e 2022 relativamente aos dados
gerados na Synapse, o sistema de gestdo da qualidade foi considerado comprometido e surgiram
sérias duvidas sobre a validade e a fiabilidade dos dados dos estudos de BE (parte clinica e
bioanalitica) realizados na CRO. Com efeito, dada a incapacidade do sistema de gestdo da qualidade
para prevenir e detetar a ocorréncia das constatacdes verificadas, ndo podem ser excluidas falhas
noutras areas dos ensaios. Por conseguinte, o CHMP ndo pode excluir, para além de qualquer divida
razoavel, que as violagdes criticas das BPC no local ndo afetaram a validade e a fiabilidade dos
referidos estudos e os argumentos apresentados ndo demonstram que estes estudos possam ser
considerados. Por conseguinte, o CHMP é da opinido que ndo é possivel confiar nos estudos para
estabelecer a bioequivaléncia relativamente ao medicamento de referéncia da UE.

No que diz respeito ao estudo de bioequivaléncia alternativo realizado numa instalacao diferente para a
olanzapina e aos dados que sustentam uma alegacgao de biowaiver para a sitagliptina/metformina, o
CHMP observou que estes dados cientificos ndo estavam disponiveis para a sua avaliacdo inicial e
antes do seu parecer inicial e, como tal, em conformidade com o artigo 62.°2, n.° 1, quinto paragrafo,
do Regulamento (CE) n.° 726/2004, ndo podiam té-los em conta no reexame. Para além disso, no que
diz respeito a olanzapina, o titular da AIM ndo concorda que o estudo realizado na Synapse nao foi
crucial para a demonstracdo da bioequivaléncia dos atuais comprimidos orodispersiveis de olanzapina
com a forma polimorfica II da substancia ativa, uma vez que nao foi demonstrado que a alteragdo na
forma polimérfica ndo afetou a disponibilidade in vivo do medicamento.

Na auséncia da demonstragdo de bioequivaléncia relativamente aos medicamentos de referéncia da
UE, ndo é possivel estabelecer a eficacia e a seguranca dos medicamentos em causa e, por
conseguinte, a relagao beneficio-risco ndo pode ser considerada positiva.

O CHMP concorda que, a semelhanca de Sunitinib - Bluefish Pharmaceuticals AB, Genepharm S.A.,
Sapiens Pharmaceuticals Ltd e Pharmevid s.r.o., a relacdo beneficio-risco de Nibufar (sunitinib, Farmex
d.o.0) ndo foi afetada pelas preocupacgoes relacionadas com os estudos realizados pela Synapse.
Embora o estudo em estado pds-prandial tenha sido realizado na Synapse, foi realizado um estudo em
estado de jejum numa CRO diferente e, de acordo com a Diretriz de Bioequivaléncia Especifica de
Medicamentos da EMA, um estudo em estado de jejum é suficiente para sustentar a demonstracdo de
bioequivaléncia. Este aspeto ndo foi considerado no parecer inicial devido a uma questdo técnica. O
parecer final é atualizado em conformidade.

Com base na totalidade dos dados disponiveis, incluindo as informacdes submetidas durante o
procedimento de avaliagao inicial e os fundamentos detalhados para o reexame apresentados pelos
titulares das AIM/requerentes identificados, o CHMP:

1. Concluiu que a relacao beneficio-risco de Nibufar é positiva e recomenda a manutengao da
autorizagao de introdugdo no mercado.

2. Confirmou as suas conclusGes anteriores de que a bioequivaléncia relativamente ao medicamento
de referéncia da UE ndo tinha sido demonstrada para os outros medicamentos/pedidos de
autorizagao de introducao no mercado sujeitos a reexame cuja relacao beneficio-risco nao é
considerada favoravel. Por conseguinte, o CHMP confirmou a sua conclusdo de que os seguintes
pedidos de autorizagdo de introducdo no mercado ndo satisfazem os critérios de autorizacdo,
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enquanto as autorizagdes de introdugao no mercado dos seguintes medicamentos devem ser
suspensas:

Abacavir/lamivudina (titulares das AIM: Remedica Ltd, Accord Healthcare S.L.U, Accord
Healthcare B.V., Accord Healthcare Polska Sp. Z o.0., Biogaran, EG LABO - Laboratoires
Eurogenerics, Aliud Pharma GmbH, betapharm Arzneimittel GmbH, Dr. Reddy’s S.r.l.,
Stadapharm GmbH, Stada Arzneimittel AG, Stada M&D Srl, Reddy Pharma Iberia S.A., Dr
Reddy’s Laboratories Ltd.)

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

Darunavir (titulares das AIM: Stada Arzneimittel AG, Stada Arzneimittel GmbH, Sandoz GmbH,
Sandoz - SA-NV, Sandoz d.o.0., Sandoz Pharmaceuticals d.d., Sandoz A/S, Sandoz B.V.,
Sandoz, Sandoz SpA, Sandoz Farmacéutica, Lda., Sandoz Farmacéutica, S.A., Sandoz S.R.L.,
Sandoz Limited, Remedica Ltd, Biogaran, EG LABO - Laboratoires Eurogenerics, Hexal AG,
Aliud Pharma GmbH, Elpen Pharmaceutical Co. Inc, Rowex Ltd., Clonmel Healthcare Ltd, EG
S.p.A., LABORATORIO STADA, S.L., Zentiva k.s.,)

Deferasirox (titulares das AIM: Stada Arzneimittel GmbH, Stadapharm GmbH, Aliud Pharma
GmbH, Elpen Pharmaceutical Co. Inc, Centrafarm B.V., Stada Arzneimittel AG, Thornton & Ross
Limited)

Efavirenz/emtricitabina/tenofovir (titulares das AIM: Sandoz GmbH, EG (Eurogenerics) NV,
Stada d.o.0., Remedica Ltd, Stada Arzneimittel AG, Sandoz Pharmaceuticals d.d., Sandoz, EG
LABO - Laboratoires Eurogenerics, Biogaran, Aliud Pharma GmbH, Hexal AG, betapharm
Arzneimittel GmbH, Elpen Pharmaceutical Co. Inc, Clonmel Healthcare Ltd, Sandoz
Farmaceutica, S.A., Reddy Pharma Iberia S.A., Sandoz B.V., Centrafarm B.V., Dr Reddy’s
Laboratories (UK) Limited)

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

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

Olanzapina (titulares das AIM: Arrow Génériques, Aurobindo N.V., Aurobindo Pharma S.r.L.,
Aurobindo Pharma Limited, Aurobindo Pharma B.V., Aurobindo Pharma Limited, Aurovitas
Pharma Polska Sp. Z o0.0., Aurovitas Spain S.A.U., Generis Farmacéutica, S.A., Milpharm
Limited, Orion Corporation, PharmConsul s.r.o., PUREN Pharma GmbH & Co. KG. Requerente:
PharmConsul s.r.0.)

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

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

Fundamentos para o parecer do CHMP

Considerando o seguinte:

O CHMP considerou o procedimento nos termos do artigo 31.° da Diretiva 2001/83/CE para as
autorizagOes de introducdo no mercado e os pedidos de autorizacdo de introducdao no mercado
de medicamentos para os quais as partes clinica e/ou bioanalitica dos estudos de bioequivaléncia
foram efetuadas na Synapse, uma organizagao de investigacao contratada (CRO) localizada em
Kharadi, Pune, India, desde a criacdo do local sob o nome Synapse Labs Pvt. Ltd.

O CHMP reviu os dados disponiveis e as informagoes fornecidas por escrito pelos requerentes e
pelos titulares das AIM, bem como as informagdes fornecidas pela Synapse. A Synapse nao
forneceu qualquer nova informagdo que alterasse as conclusdes estabelecidas na notificagdo
para este procedimento.

O CHMP também teve em conta os fundamentos para o reexame apresentados por escrito pelos
requerentes/titulares das AIM.

O CHMP concluiu que, para as autorizagdes de introducdo no mercado e os pedidos de
autorizagao de introdugdao no mercado referidos no Anexo IA, existiam dados alternativos para
estabelecer a bioequivaléncia relativamente ao medicamento de referéncia da UE.

O Comité concluiu que os dados que sustentam a autorizagdo de introdugdo no mercado/o
pedido de autorizacdo de introdugdo no mercado estdo incorretos e que a relagdo beneficio-risco
ndo é considerada favoravel para:

o Medicamentos autorizados para os quais nao foram apresentados dados de
bioequivaléncia alternativos ou uma justificacdo, ou foram apresentados, mas
considerados insuficientes pelo CHMP para estabelecer a bioequivaléncia relativamente ao
medicamento de referéncia da UE ou, no caso de medicamentos de uso bem estabelecido,
com o medicamento referido na literatura cientifica (Anexo IB).

o Pedidos de autorizagdo de introdugdao no mercado para os quais ndo foram apresentados
dados de bioequivaléncia alternativos ou uma justificagdo, ou foram apresentados, mas
considerados insuficientes pelo CHMP para estabelecer a bioequivaléncia relativamente ao
medicamento de referéncia da UE (Anexo IB).

Por conseguinte, em conformidade com os artigos 31.° e 32.9 da Diretiva 2001/83/CE, o CHMP conclui

que:

a. As autorizagdes de introdugao no mercado dos medicamentos para os foi estabelecida a
bioequivaléncia relativamente ao medicamento de referéncia da UE (Anexo IA) devem ser
mantidas, uma vez que a relacdo beneficio-risco destas autorizagGes de introducdo no
mercado é considerada favoravel.

b. As autorizagdes de introdugdo no mercado dos medicamentos para os quais ndo foram
apresentados dados de bioequivaléncia ou uma justificacdo, ou foram apresentados, mas
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considerados insuficientes pelo CHMP para estabelecer a bioequivaléncia relativamente ao
medicamento de referéncia da UE/medicamento referido na literatura cientifica (Anexo IB)
devem ser suspensas, uma vez que os dados que sustentam as autorizagdes de introdugdo
no mercado estdo incorretos e, por conseguinte, a relagdo beneficio-risco destas
autorizacOes de introdugdo no mercado ndo é considerada favoravel nos termos do

artigo 116.9 da Diretiva 2001/83/CE.

Para o levantamento da suspensdo das autorizagdes de introducdo no mercado, os
titulares das AIM devem fornecer evidéncias de que foi demonstrada bioequivaléncia
relativamente a um medicamento de referéncia da UE, com base em dados relevantes, em
conformidade com os requisitos do artigo 10.° da Diretiva 2001/83/CE (por exemplo, um
estudo de bioequivaléncia realizado relativamente ao medicamento de referéncia da UE)
ou, quando aplicavel para medicamentos de uso bem estabelecido, de bioequivaléncia
relativamente ao medicamento referido na literatura cientifica.

Alguns destes medicamentos autorizados poderdo ser considerados criticos por Estados-
Membros individuais da UE na avaliacdo da potencial necessidade médica ndo satisfeita,
considerando a disponibilidade de medicamentos alternativos adequados no(s) Estado(s)-
Membro(s) da UE em causa e, conforme apropriado, a natureza da doenga a ser tratada.
Nos casos em que, com base nestes critérios, as autoridades nacionais competentes
relevantes dos Estados-Membros da UE considerem que um medicamento é critico, a
suspensdo da(s) autorizacdo(des) de introdugdo no mercado em causa podera ser adiada
durante o periodo em que o medicamento seja considerado critico. Este periodo de
adiamento ndo deve ser superior a 24 meses a partir da data da Decisao da Comissdo. Se,
durante este periodo, o(s) Estado(s)-Membro(s) da UE considerar(em) que um
medicamento ja ndo é critico, a suspensdo da(s) autorizagdao(des) de introducdo no
mercado em causa é aplicavel. Para estes medicamentos considerados criticos pelo(s)
Estado(s)-Membro(s) da UE, os titulares das autorizagdes de introdugdo no mercado
devem submeter um estudo de bioequivaléncia realizado relativamente ao medicamento
de referéncia da UE/medicamento referido na literatura cientifica no prazo de 12 meses
apos a Decisdo da Comissao.

Os pedidos de autorizagao de introdugdo no mercado para os quais nao foram
apresentados dados de bioequivaléncia ou uma justificacdo, ou foram apresentados, mas
considerados insuficientes pelo CHMP para estabelecer a bioequivaléncia relativamente ao
medicamento de referéncia da UE (Anexo IB) ndo satisfazem os critérios de autorizagdo,
uma vez que os dados que sustentam as autorizagdes de introdugdo no mercado estdo
incorretos e a relagdo beneficio-risco destas autorizagées de introducdo no mercado nao é
considerada favoravel nos termos do artigo 26.° da Diretiva 2001/83/CE.

Foi estabelecida a bioequivaléncia relativamente ao medicamento de referéncia da UE para
os pedidos de autorizacao de introdugcdao no mercado enumerados no Anexo IA.
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Anexo III

Condigoes para o levantamento da suspensao das autorizagoes de
introdugao no mercado
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Condigoes para o levantamento da suspensao das autorizagoes de
introdugao no mercado

Para o levantamento da suspensdo das autorizagdes de introdugdo no mercado referidas no Anexo 1B,
as autoridades competentes dos Estados-Membros da UE devem garantir que a seguinte condigao foi
satisfeita pelo(s) titular(es) das autorizagdes de introdugao no mercado:

. Foi demonstrada bioequivaléncia relativamente a um medicamento de referéncia da UE, com
base em dados relevantes, em conformidade com os requisitos do artigo 10.° da
Diretiva 2001/83/CE (por exemplo, um estudo de bioequivaléncia realizado relativamente ao
medicamento de referéncia da UE, tal como definido no artigo 10.9, n.° 2, alinea a)), ou, no caso
de medicamentos de uso bem estabelecido, bioequivaléncia relativamente ao medicamento
referido na literatura cientifica.
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