Anexo |

Lista de medicamentos e apresentacoes



A. Lista de medicamentos e apresentacoes recomendadas para alteracao

Estado- Titular da autorizacao Nome do DCl/substancia ativa Dosagem | Forma Via de

membro de introducao no medicamento farmacéutica administracao

UE/EEE mercado

) . comprimido

Austria *+pharma Arzneimitte| Finasterid +pharma finasterida 5 mg revestido por via oral

Gmbh pelicula

; . +pharma Arzneimittel dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .

Austria Gmbh Tamsuduo tansulosina 0.4 mg capsula via oral

) comprimido

Austria A-Med Gmbh Finasterid A-Med finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula

Austria Accord Healthcare B.V. Dutasterid Accord dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral

. comprimido

Austria Actavis Group Ptc Ehf. Finasterid Actavis finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula

) comprimido

Austria Aristo Pharma Gmbh Finasterid Aristo finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula

i ; . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .

Austria G.L. Pharma Gmbh Dutaglandin Comp. tansulosina 0.4 mg capsula via oral

Austria G.L. Pharma Gmbh Dutasterid Lannacher | dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral

) comprimido

Austria G.L. Pharma Gmbh Finasterid G.L. finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula

, comprimido

Austria G.L. Pharma Gmbh Androfin finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula

Austria G.L. Pharma Gmbh Dutaglandin dutasterida 0.5 mg cadpsula mole via oral

) : comprimido

Austria Genericon Pharma Finasterid Genericon | finasterida 5 mg revestido por via oral

Gesellschaft M.B.H. pelicula




Estado- Titular da autorizacao Nome do DCl/substancia ativa Dosagem | Forma Via de
membro de introducao no medicamento farmacéutica administracao
UE/EEE mercado
Austria Genericon Pharma Dutamsul dutaslter!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Gesellschaft M.B.H. tansulosina 0.4 mg
. . Genericon Pharma ) . . , .
Austria Dutasterid Genericon | dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Gesellschaft M.B.H.
; . I ithkline Ph . . .
Austria Glaxosmithkline Pharma Avodart dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Gmbh.
) comprimido
Austria Hexal Pharma Gmbh Finasterid Hexal finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
) : comprimido
Austria Interpharm Produktions Finasterid Interpharm finasterida 5 mg revestido por via oral
Gmbh pelicula
) comprimido
Austria Organon healthcare Gmbh Propecia finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
) comprimido
Austria Organon healthcare Gmbh Proscar finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
) comprimido
Austria Sandoz Gmbh Finasterid Sandoz finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
. comprimido
Austria Stada Arzneimittel Gmbh Finasterid Stada finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
) : ‘ comprimido
Austria Teva B.V Flnalzsterlde finasterida 5 mg revestido por via oral
Ratiopharm pelicula
Bélgica Aurobindo N.V. Dutasteride Ab dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
L . Dutasteride/ dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Bélgica Aurobindo N.V. o capsula via oral
Tamsulosine Hcl Ab tansulosina 0.4 mg




Estado- Titular da autorizacao Nome do DCl/substancia ativa Dosagem | Forma Via de
membro de introducao no medicamento farmacéutica administracao
UE/EEE mercado
A , Dutasteride/ dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Bélgica Eurogenerics N.V./S.A. ! capsula via oral
9 g / Tamsulosine Eg tansulosina 0.4 mg P
o Dutasteride/ dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Bélgica Eurogenerics N.V./S.A. o capsula via oral
9 9 / Tamsulosine Eg tansulosina 0.4 mg P
comprimido
Bélgica Eurogenerics N.V./S.A. Finasteride Eg finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Glaxosmithkline dutasterida. cloridrato d 0.5 m
Al . asterida, cloridrato de . , . .
Bélgica Pharmaceuticals En Abrege | Combodart u ! ! 9 capsula via oral
tansulosina 0.4 mg
Glaxosmithkline
Glaxosmithkline
Bélgica Pharmaceuticals En Abrege | Avodart dutasterida 0.5 mg cépsula mole via oral
Glaxosmithkline
Bélgica Krka, D.D., Novo Mesto Dutasteride Krka dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
comprimido
Bélgica Organon Belgium Proscar finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Bélgica Sandoz N.V. Dutasteride Sandoz dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
L Dutasteride/ dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Bélgica Sandoz N.V. o cépsula via oral
Tamsulosine Sandoz tansulosina 0.4 mg
Bélgica Teva B.V Dutasten(.je/ dutaslter!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Tamsulosine Teva tansulosina 0.4 mg
: comprimido
Bélgica Teva Pharma Belgium Finasteride Teva finasterida 5 mg revestido por via oral
N.V./S.A pelicula
comprimido
Bélgica Viatris Gx Finasteride Viatris finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula




Estado- Titular da autorizacao Nome do DCl/substancia ativa Dosagem | Forma Via de
membro de introducao no medicamento farmacéutica administracao
UE/EEE mercado
Bélgica Viatris Gx Dutasterlcllle/ o Elutaslter!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Tamsulosine Viatris ansulosina 0.4 mg
. Accord Healthcare Polska . . comprimido ,
Bulgaria ®duHacTepun Akopa finasterida 5 mg revestido por via oral
Sp. Z 0.0. pelicula
- A Health Polsk . . .
Bulgaria ccord Healthcare Polska OyTacTepua Akopg, dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Sp. Z 0.0.

- . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Bulgaria Alkaloid-Int D.0.O. Tamanus Oyon tansulosina 0.4 mg cépsula via oral
- dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ,
Bulgaria Ecopharm Group TamcTepug tansulosina 0.4 mg capsula via oral
- dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Bulgaria G.L. Pharma Gmbh ArnaHgnH Komn tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Bulgéria Glax.osmlt.hklllne Trading fyonapt saurfgjltgsr:gg, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral

Services Limited 0.4 mg
Bulgaria Krka, D.D., Novo Mesto OyTpuc dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
comprimido
- (0} N . . ; .
Bulgaria Neo Balkanika Ltd. MHaCTepMﬂ €0 finasterida 5 mg revestido por via oral
Balkanika Eood pelicula
- dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Bulgaria Sopharma Ad Ypumakc [yo tansulosina 0.4 mg capsula via oral
- . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ,
Bulgaria Stada Arzneimittel Ag TamcynapTt tansulosina 0.4 mg capsula via oral
comprimido
Bulgaria Teva B.V XunnaduH finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula




Estado- Titular da autorizacao Nome do DCl/substancia ativa Dosagem | Forma Via de
membro de introducao no medicamento farmacéutica administracao
UE/EEE mercado
. dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . :
Bulgaria Teva B.V Tamcyaun Oyo tansulosina 0.4 mg cépsula via oral
- e . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ,
Bulgaria Viatris Limited OyTamann tansulosina 0.4 mg capsula via oral
- . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ;
Bulgaria Zentiva, K.S. OyTpo3eH tansulosina 0.4 mg capsula via oral
comprimido
Bulgéria Zentiva, K.S. MeHecTep finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Croécia Accord Healthcare Polska Dutasterlc'i/ dutas’lcer!da, cloridrato de 0.5 mgq, capsula via oral
Sp. Z 0.0. Tamsulozin Accord tansulosina 0.4 mg
. Accord Healthcare Polska ) . . .
Croacia Dutasterid Accord dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Sp. Z 0.0.
‘i . . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . :
Croacia Alkaloid-Int D.O.O. Tamaliz Duo tansulosina 0.4 mg capsula via oral
- . . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ,
Croacia Alpha-Medical D.0.0. Duostin tansulosina 0.4 mg capsula via oral
- dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ;
Croacia Belupo D.D. Kllotas tansulosina 0.4 mg capsula via oral
. Genericon Pharma ) , . . .
Croacia Dutasterid Genericon dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Gesellschaft M.B.H.
L . Genericon Pharma . . ) , . compr!mldo ,
Croacia Finasterid Genericon finasterida 5 mg revestido por via oral
Gesellschaft M.B.H. pelicula
L Genericon Pharma . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Croacia Duitam ! capsula via oral
Gesellschaft M.B.H. tansulosina 0.4 mg




Estado- Titular da autorizacao Nome do DCl/substancia ativa Dosagem | Forma Via de
membro de introducao no medicamento farmacéutica administracao
UE/EEE mercado
Croscia Glax.osm|t.hkll|ne Trading Duodart dutaslter!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Services Limited tansulosina 0.4 mg
Croécia GIax.osmltth.lne Trading Avodart dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Services Limited
Croacia Krka-Farma D.0.0O. Dutrys dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
comprimido
Croéacia Krka-Farma D.0.O. Finpros finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
- dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ,
Croacia Krka-Farma D.0.0. Dutamyz tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Organon Pharma Drustvo S comprimido
Croacia Ograni?enom Odgovorno$? | Proscar finasterida 5 mg revestido por via oral
u Za Trgovinu | Usluge pelicula
- dutasterida, cloridrato de 0.5 mgq, . .
Croacia Pharmas Atekago tansulosina 0.4 mg capsula via oral
comprimido
Croacia Pharmas Fincar finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Croéacia Pharmas D.O.O. Finasterid Pharmas finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Croéacia Pliva Hrvatska D.O.O. Mostrafin finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Croacia Pliva Hrvatska D.0O.O. Duster dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
L . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, ) .
Croacia Pliva Hrvatska D.O.O. Duster Duo tansulosina 0.4 mg capsula via oral




Estado- Titular da autorizacao Nome do DCl/substancia ativa Dosagem | Forma Via de
membro de introducao no medicamento farmacéutica administracao
UE/EEE mercado
Croacia Stada D.O.O. Dutasteridum Stada dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Croacia Stada D.0O.O. Dutasterlc'i/ dutas’lcer!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Tamsulozin Stada tansulosina 0.4 mg
.- e dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Croacia Viatris Limited Vasgar tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Croéacia Zentiva, K.S. Dupro dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
£ . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Croacia Zentiva, K.S. Dupro Plus tansulosina 0.4 mg capsula via oral
comprimido
Chipre Accord Healthcare S.L.U. Finasteride Accord finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Chipre Accord Healthcare S.L.U. Finasteride Accord finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
. comprimido
Chipre A.urfJblndo Pharma (Malta) Finasterid Aurobindo | finasterida 5 mg revestido por via oral
Limited pelicula
. Elpen Pharmaceutical Co. . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ;
Chipre nc. Dinaplex tansulosina 0.4 mg cépsula via oral
Chipre G.Ia>.<osm|thkllne (Ireland) Avodart dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Limited
Chipre GIax.osm|tth.|ne Trading Duodart dutas’lcer!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Services Limited tansulosina 0.4 mg
comprimido
Chipre Laboratoires Bailleul S.A. Andropecia finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula




Estado- Titular da autorizacao Nome do DCl/substancia ativa Dosagem | Forma Via de
membro de introducao no medicamento farmacéutica administracao
UE/EEE mercado
comprimido
Chipre N.V. Organon Propecia finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
Chipre Rafarm S.A. Rafuster dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Al P comprimido
éﬁgggllca +pharma Arzneimittel Hyplafin finasterida 5 mg evestido por via oral
Gmbh pelicula
Republica +pharma Arzneimittel Duitam dutaster!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Checa Gmbh tansulosina 0.4 mg
Republica Accord Healthcare Polska Dustar dutasterida 0.5 mg cépsula mole via oral
Checa Sp. Z 0.0.
Republica d id . | | . |
Checa Adamed Pharma S.A. Adadut utasterida 0.5 mg Capsula mole Via ora
Republica dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Checa Adamed Pharma S.A. Adatam tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Republica comprimido
Chgca Ardez Pharma Finard finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Republica dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Checa Ardez Pharma Tedez tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Republica d id . | | . |
Checa Ardez Pharma Dutamon utasterida 0.5 mg capsula mole via ora
- comprimido
Republica . . . . finasterid tid . |
Checa Aristo Pharma Gmbh Finasterid Aristo nasterida 5 mg revestido por via ora
pelicula
Republica . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Checa Aristo Pharma Gmbh Marumax tansulosina 0.4 mg capsula via oral




Estado- Titular da autorizacao Nome do DCl/substancia ativa Dosagem | Forma Via de
membro de introducao no medicamento farmacéutica administracao
UE/EEE mercado
Eﬁgggllca Aristo Pharma Gmbh Dutasterid Aristo dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Republica dutasterida, cloridrato de 0.5 mgq, . .
Checa Belupo D.D. Dubelotam tansulosina 0.4 mg capsula via oral
- comprimido
Eﬁgggllca Cande Cz S.R.O. Milten finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Republica dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Checa Cande Cz S.R.O. Ladurot tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Republica d id . | | . |
Checa Cande Cz S.R.O. Reneten utasterida 0.5 mg Capsula mole Vvia ora
Republica Farmak International Sp. Z Dutasterid/ dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Checa 0.0. Tamsulosin Fmk tansulosina 0.4 mg P
Repuiblica comprimido
Checa G.L. Pharma Gmbh Androfin finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Republica dutasterida, cloridrato de 0.5 mgq, . .
Checa G.L. Pharma Gmbh Aglandut tansulosina 0.4 mg capsula via oral
gﬁggghca G.L. Pharma Gmbh Dutalan dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Eﬁgggllca Sla{(:sdmwhklme (Ireland) Avodart dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
imite
Republica . . dutasterida, cloridrato de 0.5 mgq, . .
Checa Glaxosmithkline S.R.O. Duodart tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Republica dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Checa Heaton K.S. Atucare tansulosina 0.4 mg capsula via oral

10




Estado- Titular da autorizacao Nome do DCl/substancia ativa Dosagem | Forma Via de

membro de introducao no medicamento farmacéutica administracao

UE/EEE mercado

RepUblica comprimido

Chp Hexal Ag Finex finasterida 5 mg revestido por via oral

eca ;

pelicula

Republica comprimido

Chgca Krka, D.D., Novo Mesto Finpros finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula

Republica . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .

Checa Krka, D.D., Novo Mesto Tadustix tansulosina 0.4 mg capsula via oral

Republica dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .

Checa Sandoz S.R.O. Dutacomp tansulosina 0.4 mg capsula via oral

Republica comprimido

Checa Viatris Limited Finasterid Viatris finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula

Republica i . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .

Checa Viatris Limited Taris tansulosina 0.4 mg capsula via oral

Republica . . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .

Checa Vipharm S.A. Alkapidan tansulosina 0.4 mg capsula via oral

Republica comprimido

Chgca Vipharm S.A. Finanorm finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula

- comprimido

Eﬁggghca Zentiva, K.S. Penester finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula

Republica . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .

Checa Zentiva, K.S. Dutrozen tansulosina 0.4 mg capsula via oral
comprimido

Dinamarca 2care4 Generics ApS Prosterid finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula

Dinamarca Alkaloid-Int D.O.O. Dutasterid "alkaloid" | dutasterida 0.5mg capsula mole via oral

11




Estado- Titular da autorizacao Nome do DCl/substancia ativa Dosagem | Forma Via de
membro de introducao no medicamento farmacéutica administracao
UE/EEE mercado
comprimido
Dinamarca Amarox Pharma B.V. Finasterid Amarox finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
: comprimido
Dinamarca A.urfJblndo Pharma (Malta) Finasterid Aurobindo finasterida 5 mg revestido por via oral
Limited pelicula
Betapharm Arzneimittel Dutasterid/ d ida, cloridrato de | 0.5
Dinamarca etapharm Arzneimitte Tamsulosinhydrochlor utaster! a, cloridrato de .5 mg, capsula via oral
Gmbh tansulosina 0.4 mg
id Betapharm
: . . dutasterida, cloridrato de 0.5 mgq, . .
Dinamarca Exeltis Healthcare S.L Unisol tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Dutasterid/ dutasterid loridrato d 0.5 mg
: . utasterida, cloridrato de . , . .
Dinamarca G.L. Pharma Gmbh Tamsulosinhydrochlor | i< iosing 0.4 mg capsula via oral
id G.L. Pharma
Dinamarca G.L. Pharma Gmbh Lanadut dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Glenmark Arzneimittel Dutasterid/ d ida, clorid d 0.5m
Dinamarca enma zheimitte Tamsulosinhydrochlor utaster! a, cloridrato de ' 9 cépsula via oral
Gmbh tansulosina 0.4 mg
id Glenmark
Dinamarca Hexal A/S Dutasterid "hexal" dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Dinamarca Krka, D.D., Novo Mesto Dutasteride Krka dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Dinamarca Krka, D.D., Novo Mesto Dutrys dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
. Laboratorios Leén Farma, dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Dinamarca Dutastem losi capsula via oral
S.A. tansulosina 0.4 mg
Dinamarca Laboratorios Le6n Farma, Prostad dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, cansula via oral
SA. rostaduo tansulosina 0.4 mg P

12




Estado- Titular da autorizacao Nome do DCl/substancia ativa Dosagem | Forma Via de
membro de introducao no medicamento farmacéutica administracao
UE/EEE mercado
. , Dutasterid
. Laboratorios Ledn Farma, . ) . , .
Dinamarca S A Laboratorios Ledn dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
o Farma
, Laboratorios Leén Farma, dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Dinamarca Dutatex t losi capsula via oral
S.A. ansulosina 0.4 mg
. Laboratorios Leén Farma, dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Dinamarca Duotam t losi capsula via oral
S.A. ansulosina 0.4 mg
. Laboratorios Leén Farma, dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Dinamarca S A Hydutam tansulosina 0.4 mg capsula via oral
. Laboratorios Le6n Farma, , dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ‘
Dinamarca Dutamsine t losi capsula via oral
S.A. ansulosina 0.4 mg
. Laboratorios Le6n Farma, . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ‘
Dinamarca Denerid t loSi capsula via oral
S.A. ansulosina 0.4 mg
. . ) Dutasterid . , .
Dinamarca Laboratorios Liconsa, S.A. i ) dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Laboratorios Liconsa
Dinamarca Laboratorios Liconsa, S.A. Dutasterid "liconsa" dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Dinamarca Laboratorios Liconsa, S.A. Deridust dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
. . . comprimido
Dinamarca Medical Valley Invest Ab Finasteride Medical finasterida 5 mg revestido por via oral
Valley pelicula
. Dutasteride Medical . . .
Dinamarca Medical Valley Invest Ab Vu”as eride Medica dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
alley
. . , dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, ) .
Dinamarca Medical Valley Invest Ab Duta Tamsaxiro tansulosina 0.4 mg capsula via oral

13




Estado- Titular da autorizacao Nome do DCl/substancia ativa Dosagem | Forma Via de
membro de introducao no medicamento farmacéutica administracao
UE/EEE mercado
comprimido
Dinamarca Stada Arzneimittel Ag Finastad finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
Dutasteride/ dutasterid loridrato d 05m
. . . rida, cloridr . , . .
Dinamarca Stada Arzneimittel Ag Tamsulosinhydrochlor Wtasierida, cloridrato de 9 capsula via oral
tansulosina 0.4 mg
ide Stada
comprimido
Dinamarca Stada Arzneimittel Ag Finasterid Stada finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Dinamarca Teva B.V Finasteride Teva finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Dinamarca Teva B.V Dutasteride Teva dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
comprimido
Dinamarca Teva B.V Finasteride Teva finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
. . Dutasterid Universal . , .
Dinamarca Universal Farma, S.L. F dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
arma
Dinamarca Viatris Limited Dutasterid Mylan dutasterida 0.5 mg cadpsula mole via oral
comprimido
Esténia Accord Healthcare B.V. Finasteride Accord finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Esténia Accord Healthcare B.V. Finasteride Accord finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
- | mithkline Tradin . . .
Esténia GaxT)s ! . _I e Trading Avodart dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Services Limited
L. Glaxosmithkline Trading dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, ) .
Estonia . o Combodart loSi capsula via oral
Services Limited tansulosina 0.4 mg

14




Estado- Titular da autorizacao Nome do DCl/substancia ativa Dosagem | Forma Via de
membro de introducao no medicamento farmacéutica administracao
UE/EEE mercado
L : Dutasteride/ dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Esténia SC Olainfarm ! capsula via oral
J Tamsulosin Olainfarm | tansulosina 0.4 mg P
L dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ,
Estonia Krka, D.D., Novo Mesto Tadusta tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Esténia Sia Elvim Dutasteride Elvim dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Estonia Teva B.V Dutasten(.:le/ dutaslter!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Tamsulosin Teva tansulosina 0.4 mg
Esténia Teva Pharma B.V. Dutasteride Teva dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
comprimido
Estonia Teva Pharma B.V. Finasteride Teva finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Estonia Teva Pharma B.V. Dut.asterlde dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Ratiopharm
Esténia Viatris Limited Dutasterlclzle/ o dutas’lcer!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Tamsulosin Viatris tansulosina 0.4 mg
- . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ‘
Estonia Zentiva, K.S. Dutrozen tansulosina 0.4 mg capsula via oral
comprimido
Finlandia 2care4 Generics Aps Prosterid finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
Finlandia Glaxosmithkline Oy Avodart dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
AL . . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ‘
Finlandia Glaxosmithkline Oy Duodart tansulosina 0.4 mg capsula via oral
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comprimido
Finlandia Hexal A/S Gefina finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Finlandia Krka, D.D., Novo Mesto Dutasteride Krka dutasterida 0.5 mg cépsula mole via oral
T Dutasteride Medical . . .
Finlandia Medical Valley Invest Ab Vu”as eride Medica dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
alley
comprimido
Finlandia N.V. Organon Propecia finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Finlandia N.V. Organon Proscar finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
T . . Dutasteride/ dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ;
Finlandia Orion Corporation ! capsula via oral
P Tamsulosin Orion tansulosina 0.4 mg P
comprimido
Finlandia Orion Corporation Finasterid Orion finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Finlandia Ratiopharm Gmbh Finasterid Ratiopharm finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Finlandia Sandoz A/S Dutester dutasterida 0.5 mg cadpsula mole via oral
Dutasteride/ dutasterida, cloridrato de | 0.5 m
T . asterida, cloridrato de . ) . .
Finlandia Sandoz A/S Tamsulosinhydrochlor taunsulos:na ! 9 capsula via oral
. 0.4 mg
ide Sandoz
A o Dutasterid/Tamulosin | dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Finlandia Stada Arzneimittel Ag Stada tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Dutasteride/ dutasterida, cloridrato de | 0.5 m
A . utasterida, cloridrato de . ) . .
Finlandia Teva B.V Tamsulosinhydrochlor | +- ¢ iosina 0.4 mg capsula via oral

id Ratiopharm
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Finlandia Teva Pharma B.V. Dut.asterlde dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Ratiopharm
Finlandia Viatris Limited Dutasteride Viatris dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Dutasteride/ dutasterida. cloridrato d 0.5 m
PP e . utasterida, cloridrato de . , . .
Finlandia Viatris Limited Tamsulosinhydrochlor | -/ 0sina 9 capsula via oral
. N 0.4 mg
ide Viatris
Franca Accord Healthcare France Dutastenclzle/ dutaslter!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Sas Tamsulosine Accord tansulosina 0.4 mg
Accord Healthcare France _ , . . comprimido ,
Franca Finasteride Accord finasterida 5 mg revestido por via oral
Sas pelicula
Franga gccord Healthcare France Dutasteride Accord dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
as
comprimido
Franca Almus France Finasteride Almus finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Franca Amarox Pharma Gmbh Finasteride Amarox finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Franca Amarox Pharma Gmbh Finasteride Amarox finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Franca Arrow Generiques Finasteride Arrow Lab | finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
. Finasteride Arrow , . comprimido .
Franga Arrow Generiques . finasterida 1 mg revestido por via oral
Generiques pelicula
comprimido
Franca Arrow Generiques Finasteride Arrow Lab | finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
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Franca Arrow Generiques Dutasten(.:le/ dutaslter!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Tamsulosine Arrow tansulosina 0.4 mg
. Dutasteride Arrow . , .
Franca Arrow Generiques Lab dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
a
comprimido
Franca Axunio Pharma Gmbh Finasteride Nio finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Franga Biogaran Finasteride Biogaran finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
Franca Biogaran Dutasteride Biogaran | dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Dutasteride/ dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ;
Franga Biogaran Y capsula via oral
g Tamsulosine Biogaran | tansulosina 0.4 mg
comprimido
Franga Biogaran Finasteride Biogaran finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Franca Cristers Finasteride Cristers finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Dutasteride/ dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ;
Franga Cristers Y capsula mole via oral
Tamsulosine Cristers | tansulosina 0.4 mg
comprimido
Franca Cristers Finasteride Cristers finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
Franca Cristers Dutasteride Cristers dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Eg Labo Laboratoires , . . . comprimido .
Franca . Finasteride Eg finasterida 5 mg revestido por via oral
Eurogenerics pelicula
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; comprimido
Franca Eg Labo Larboratmres Finasteride Eg finasterida 1 mg revestido por via oral
Eurogenerics pelicula
Franca Eg Labo La?borat0|res Dutasterlclzle/ dutas’lcer!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Eurogenerics Tamsulosine Eg tansulosina 0.4 mg
Eg L L toi . . .
Franca g Labo albora oires Dutasteride Eg dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Eurogenerics
Franga Evolupharm Dutasteride Evolugen | dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Franca Krka, D.D., Novo Mesto Dutasteride Krka dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Franca Krka, D.D., Novo Mesto Dutasteride Krka dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Laboratoire . . .
Franca ) ) Avodart dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Glaxosmithkline
Laboratoire dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Franca Combodart o capsula via oral
Glaxosmithkline tansulosina 0.4 mg
comprimido
Franca Laboratoires Alter Finasteride Alter finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Franca Laboratoires Bailleul S.A. Finasteride Bailleul finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
Dutasteride Mylan . , .
Franga Mylan S.A.S. ) dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Generiques
comprimido
Franga Organon France Propecia finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
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comprimido
Franca Organon France Chibro-Proscar finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Franca Sandoz Dutasterlclzle/ dutas’lcer!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Tamsulosine Sandoz | tansulosina 0.4 mg
comprimido
Franca Sandoz Finasteride Sandoz finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Franca Sandoz Finasteride Sandoz finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
Franca Sandoz Dutasteride Sandoz dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
comprimido
Franca Teva Santé Finasteride Teva finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Franca Teva Santé Finasteride Teva finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
Franca Teva Santé Dutasteride Teva dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
comprimido
Franca Viatris Sante Finasteride Viatris finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Franca Viatris Sante Finasteride Viatris finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
Franca Viatris Sante Dutasteride Viatris dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Dutasteride/ dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Franga Viatris Sante Y capsula via oral
Tamsulosine Viatris tansulosina 0.4 mg
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comprimido
Franca Zentiva France Finasteride Zentiva finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Franca Zentiva France Finasteride Zentiva finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
. Dutasteride Zentiva . , .
Franga Zentiva France Lab dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
a
. Dutasteride/ dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Franca Zentiva France ! capsula via oral
Tamsulosine Zentiva tansulosina 0.4 mg P
comprimido
Franca Zydus France Finasteride Zydus finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Alemanha 1 A Pharma Gmbh Dutacomp tansulosina 0.4 mg capsula via oral
comprimido
Alemanha 1 A Pharma Gmbh Finasterid 1 A Pharma | finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Alemanha 1 A Pharma Gmbh Finasterid 1 A Pharma | finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Alemanha Abanta Pharma Gmbh Finasterid Uropharm | finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Alemanha Abanta Pharma Gmbh Dutasten(.d/ dutaslter!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Tamsulosin Uropharm | tansulosina 0.4 mg
Alemanha Accord Healthcare B.V. Dutasterlc.i/ dutas’lcer!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Tamsulosin Accord tansulosina 0.4 mg
comprimido
Alemanha Aliud Pharma Gmbh Finasterid Al finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
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comprimido
Alemanha Aliud Pharma Gmbh Finasterid Al finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
Dutasterid/ dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ;
Alemanha Aliud Pharma Gmbh o capsula via oral
Tamsulosin Al tansulosina 0.4 mg P
comprimido
Alemanha Amarox Pharma Gmbh Finasterid Amarox finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Alemanha Amarox Pharma Gmbh Finasterid Amarox finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
. comprimido
Alemanha Apogepha Arzneimittel Prosmin finasterida 5 mg revestido por via oral
Gmbh pelicula
Finasterid Zur
; comprimido
Alemanha Aristo Pharma Gmbh Arlwen.dung Be{ finasterida 5 mg revestido por via oral
Méannlichen Patienten pelicula
Aristo
comprimido
Alemanha Aristo Pharma Gmbh Finasterid Aristo finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Alemanha Aristo Pharma Gmbh Finaristo finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
Alemanha Aristo Pharma Gmbh Dutasterid Aristo dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
. . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Alemanha Aristo Pharma Gmbh Dutalosin tansulosina 0.4 mg capsula via oral
comprimido
Alemanha Ascend Gmbh Finasterid Ascend finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Alemanha Axunio Pharma Gmbh Finasterid Nio finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
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Alemanha Betapharm Arzneimittel Dutasten(.:l/ dutaslter!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Gmbh Tamsulosin Beta tansulosina 0.4 mg
comprimido
Alemanha Biomo Pharma Gmbh Finasterid Biomo finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Alemanha Biomo Pharma Gmbh Finasterid Biomo finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
. ‘ comprimido
Alemanha Bluefish Pharmaceuticals Finasterid Bluefish finasterida 5 mg revestido por via oral
Ab pelicula
Finasterid comprimido
Alemanha Careforsons Ireland Limited finasterida 1 mg revestido por via oral
Careforsons pelicula
comprimido
Alemanha Dermapharm Ag Finapil finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Alemanha Dexcel Pharma Gmbh Finasterid Dexcel finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
. comprimido
Alemanha Dr. Pfleger Arzneimittel Finural finasterida 5 mg revestido por via oral
Gmbh pelicula
Dr. Pfleger Arzneimittel dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Alemanha Gmbh Tamsublock Duo tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Alemanha FD Pharma Gmbh Avodart dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Alemanha SIaxKosmlthkllne Gmbh & Avodart dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
0. Kg
Gl ithkline Gmbh & | Dutasterid- d ida, cloridrato de | 0.5
Alemanha axosmi ine &m Tamsulosinhydrochlor utaster! a, cloridrato de -2 Mg, capsula via oral
Co. Kg tansulosina 0.4 mg

id Glaxosmithkline
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Alemanha Glaxosmithkline Gmbh & Duodart dutaster!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Co. Kg tansulosina 0.4 mg
Alemanha Glenmark Arzneimittel Dutasterlc.i/ dutas’lcer!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Gmbh Tamsulosin Glenmark | tansulosina 0.4 mg
Finasterid Zur o
Heumann Pharma Gmbh & | Anwendung Bei ) . compr!mldo .
Alemanha ) o ) finasterida 5 mg revestido por via oral
Co. Generica Kg Méannlichen Patienten pelicula
Heumann
Heumann Pharma Gmbh & . , ) . compr!mldo .
Alemanha } Finasterid Heumann finasterida 1 mg revestido por via oral
Co. Generica Kg pelicula
Alernanha Heumann .Pharma Gmbh & Dutasterlc.i/ dutaslter!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Co. Generica Kg Tamsulosin Heumann | tansulosina 0.4 mg
comprimido
Alemanha Hexal Ag Finahair finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Alemanha Holsten Pharma Gmbh Finasterid Rivopharm | finasterida 1mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Alemanha Holsten Pharma Gmbh Finasterid Ratiopharm | finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Alemanha Holsten Pharma Gmbh Finasterid Holsten finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Alemanha Holsten Pharma Gmbh Finasterid Holsten finasterida 1mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Alemanha Holsten Pharma Gmbh Finasterid Abz finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Alemanha Holsten Pharma Gmbh Capila finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
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comprimido
Alemanha Hormosan Pharma Gmbh Finasterid Hormosan finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
Alemanha Medical Valley Invest Ab Dutasterid Axiromed | dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
. . dutasterida, cloridrato de 0.5 mgq, . .
Alemanha Medical Valley Invest Ab Duta-Tamsaxiro tansulosina 0.4 mg capsula via oral
: . comprimido
Alemanha Medicopharm Ag Flna.sterld finasterida 5 mg revestido por via oral
Medicopharm pelicula
Finamed Zur comprimido
Alemanha Mibe Gmbh Arzneimittel Anwendung Bei finasterida 5 mg revestido por via oral
Mannlichen Patienten pelicula
Alemanha Mylan Germany Gmbh Dutasterlcltl/ dutas’lcer!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Tamsulosin Mylan tansulosina 0.4 mg
Proscar Zur comprimido
Alemanha Organon healthcare Gmbh Anwendung Bei finasterida 5 mg revlestido por via oral
Mannlichen Patienten pelicula
comprimido
Alemanha Organon healthcare Gmbh Propecia finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
Puren Pharma Gmbh & Co. . ) . . compr!mldo .
Alemanha Finasterid Puren finasterida 5 mg revestido por via oral
Kg pelicula
comprimido
Alemanha Puren Pharma Gmbh & Co. Finasterid Aurobindo finasterida 5 mg revestido por via oral
Kg pelicula
comprimido
Alemanha Puren Pharma Gmbh & Co. Finasterid Aurobindo | finasterida 1 mg revestido por via oral
Kg pelicula
Puren Pharma Gmbh & Co. . . . compr!mldo .
Alemanha Finapuren finasterida 1 mg revestido por via oral
Kg pelicula

25




Estado- Titular da autorizacao Nome do DCl/substancia ativa Dosagem | Forma Via de
membro de introducao no medicamento farmacéutica administracao
UE/EEE mercado
Alemanha Puren Pharma Gmbh & Co. Dutasten(.]l/ dutaslter!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Kg Tamsulosin Puren tansulosina 0.4 mg
Dutasterid/
. . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Alemanha Ratiopharm Gmbh Tamsulosin tansulosina 0.4 m capsula via oral
Ratiopharm ++mg
comprimido
Alemanha Stadapharm Gmbh Finasterid Stada finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Alemanha Stadapharm Gmbh Finasterid Stada finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
Finascar Zur
; comprimido
Alemanha Tad Pharma Gmbh Arlwen.dung Bei finasterida 5 mg revestido por via oral
Mannlichen pelicula
Erwachsenen
Alemanha Tad Pharma Gmbh Dutascar dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Alemanha Tad Pharma Gmbh Dutastam taunsulos:na ! 0.4 mg capsula via oral
. oo comprimido
Alemanha Winthrop Arzneimittel Finasterid Winthrop finasterida 5 mg revestido por via oral
Gmbh pelicula
Alemanha Zentiva Pharma Gmbh Dutasterlq- . Sutas’lcer!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Tamsulosin Zentiva ansulosina 0.4 mg
- Bennett Pharmaceuticals . , . . comprimido .
Grécia Fisterid finasterida 5 mg revestido por via oral
Sa pelicula
- dutasterida, cloridrato d 0.5 mg, . .
Grécia Demo Abee Zytodur taungjlc?sr:ng cloridrato de 0.4 mg capsula via oral
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Grécia Demo Abee Dastidem dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
L Elpen Pharmaceutical Co. . dutasterida, cloridrato de 0.5 mgq, . .
Grecia Inc. Dinaplex tansulosina 0.4 mg capsula via oral
comprimido
Grécia Genepharm S.A. Finastir finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
- dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . :
Grécia Genepharm S.A. Doxared tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Grécia Glaxosmithkline Single Avodart dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Member A.E.B.E.
. Glaxosmithkline Single dutasterida, cloridrato de 0.5 mgq, . ;
Grécia Duodart ! capsula via oral
Member A.E.B.E. tansulosina 0.4 mg
comprimido
Grécia Laboratoires Bailleul S.A. Andropecia finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
L . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Grécia Lavipharm S.A Prostaty! tansulosina 0.4 mg capsula via oral
comprimido
Grécia Libytec Pharmaceutical S.A. | Avielid finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Grécia Pharmapath Sa Finar finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
L Pharmathen Investments . . compr!mldo .
Grecia o Pronups finasterida 5 mg revestido por via oral
GI’OLIp lelted pe“’cu'a
comprimido
Grécia Rafarm S.A. Finazil finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
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Grécia Rafarm S.A. Rafuster dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
£ dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ,
Grécia Rafarm S.A. Dyoster tansulosina 0.4 mg capsula via oral
comprimido
Grécia Vian S.A. Glopisine finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Grécia Vian S.A. Duaride dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
comprimido
Grécia Vianex S.A. Proscar finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Grécia Vianex S.A. Propecia finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Grécia Viofar Ltd Alsteride finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Grécia Vocate ®apUAKELTIKN A€ Dustezor dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
comprimido
Hungria Actavis Group Ptc Ehf. Redupros finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
. Bausch Health Ireland _ . , comprimido ,
Hungria o Finanorm finasterida 5 mg revestido por via oral
Limited pell'cula
: . . . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ,
Hungria Exeltis Magyarorszag Kft. Unisol tansulosina 0.4 mg capsula via oral
: . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Hungria G.L. Pharma Gmbh Aglandin tansulosina 0.4 mg capsula via oral
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comprimido
revestido por
. . . finasterida, cloridrato de 5 mg, pelicula | .
Hungria Gedeon Richter Plc. Duamild tansulosina 0.4 mg capsula de via oral
libertacao
prolongada
comprimido
Hungria Gedeon Richter Plc. Prosterid finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
: . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Hungria Gedeon Richter Plc. Gelmor tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Hungria Glax.osmlt.hklllne Trading Avodart dutasterida 0.5 mg cadpsula mole via oral
Services Limited
. Glaxosmithkline Trading dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . :
Hungria Duodart o cépsula via oral
Services Limited tansulosina 0.4 mg
comprimido
Hungria Krka, D.D., Novo Mesto Finpros finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
: dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Hungria Krka, D.D., Novo Mesto Tadusta tansulosina 0.4 mg capsula via oral
. Finasteride . . comprimido ,
Hungria Pharmacenter Europe Kft. finasterida 5 mg revestido por via oral
Pharmacenter pelicula
comprimido
Hungria Sandoz Hungaria Kft Finasterid Sandoz finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
. e Dutasteride/ dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Hungria Stada Arzneimittel A ] capsula via oral
g Tamsulosin Stada tansulosina 0.4 mg
. Dutasteride/ dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Hungria Stada Arzneimittel A o capsula via oral
9 Tamsulosin Stada tansulosina 0.4 mg
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. . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Hungria Teva B.V Tamsudil Duo tansulosina 0.4 mg capsula via oral
comprimido
Hungria Teva Gydgyszergyar Zrt Finasterid Teva finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Islandia Actavis Group Ptc Ehf. Findl finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Islandia Alvogen Ehf Finasteride Alvogen finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Islandia Alvogen Ehf Dutasteride Sumar dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Pharma
Ay Al Ph Tradi . . .
Islandia vogen Pharma Trading Dutasteride Alvogen dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Europe Eood
Islandia Glaxosmithkline Pharma Duodart dutaster!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
A/S tansulosina 0.4 mg
. . . comprimido
Islandia Medical Valley Invest Ab Finasterida Medical finasterida 5 mg revestido por via oral
Valley pelicula
Ay Dutasteride Medical . . .
Islandia Medical Valley Invest Ab Vu”as eride Medica dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
alley
AL . . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . :
Islandia Medical Valley Invest Ab Duta Tamsaxiro tansulosina 0.4 mg capsula via oral
comprimido
Islandia Stada Arzneimittel Ag Finasterid Stada finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Islandia Stada Arzneimittel Ag Finasterid Stada finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
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Islandia Teva B.V Dutasteride/ dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Tamsulosin Teva tansulosina 0.4 mg
Islandia Zentiva, K.S. Dutasterlclzle/ dutas’lcer!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Tamsulosin Alvogen tansulosina 0.4 mg
P . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ‘
Islandia Zentiva, K.S. Dutaprostam tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Accord Healthcare Ireland Finasteride Accord . . compr!mldo .
Irlanda o finasterida 5 mg revestido por via oral
Limited Healthcare Ireland pelicula
Dutasteride/
Irlanda A.cc?rd Healthcare Ireland Tamsulosm. dutaslter!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Limited Hydrochloride Accord | tansulosina 0.4 mg
Healthcare Ireland
Aurobindo Pharma (Malt . . compr?mido .
Irlanda .u ?b' do Pharma (Malta) Fintrid finasterida 5 mg revestido por via oral
lelted pe“’cula
: ‘ comprimido
Irlanda Careforsons Ireland Limited Finasteride finasterida 1 mg revestido por via oral
Careforsons Ireland pelicula
Irlanda E-}.Ia>.<tosdm|thkllne (Ireland) Avodart dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
imite
Irlanda Glaxosmithkline (Ireland) Combod dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Limited ombodart tansulosina 0.4 mg P
Irlanda Krka, D.D., Novo Mesto Dutasteride Krka dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Dutasteride/ q id lorid d 05
Irlanda Mcdermott Laboratories Ltd | Tamsulosin utasterida, cloridrato de = Mg, cépsula via oral
tansulosina 0.4 mg

Hydrochloride Mylan
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comprimido
Irlanda O.rg.anon Pharma (Ireland) Proscar finasterida 5 mg revestido por via oral
Limited pelicula
Rowa Pharmaceuticals ) . , .
Irlanda o Dutasteride Rowa dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Limited
Irlanda R.ona Pharmaceuticals Dutasterlsie/ dutas’lcer!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Limited Tamsulosin Rowa tansulosina 0.4 mg
Irlanda Teva Pharma B.V. Dutasteride Teva dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
comprimido
Italia Abc Farmaceutici S.P.A. Finasteride Abc finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Italia Accord Healthcare S.L.U. Finasteride Ahcl finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Italia Accord Healthcare S.L.U. Finasteride Ahcl finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
Italia Accord Healthcare S.L.U. Dutasteride Accord dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
comprimido
Italia Alfasigma S.P.A. Prostide finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Italia Alfasigma S.P.A. Ormicton finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Italia Almus S.R.L. Finasteride Almus finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Italia Amarox Pharma Gmbh Finasteride Amarox finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
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comprimido
Italia Amarox Pharma Gmbh Finasteride Amarox finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
Italia Aristo Pharma Gmbh Dutasteride Aristo dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
- Dutasteride E i i . , . .
Italia Aristo Pharma Gmbh utas er|c.1Ie ) dutas’lcer!da, cloridrato de 0.5 mg capsula via oral
Tamsulosina Aristo tansulosina 0.4 mg
- Aurobindo Pharma (Italia) Finasteride Aurobindo | . . compr!mldo .
Italia ) finasterida 1 mg revestido por via oral
S.R.L. Pharma ltalia pelicula
: : comprimido
Italia Aurobindo Pharma (ltalia) Finasteride Aurobindo | finasterida 5 mg revestido por via oral
S.R.L. pelicula
- Aurobindo Pharma (Italia) Dutasteride . . .
Italia . dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
S.R.L. Aurobindo
‘) - . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . :
Italia Bruno Farmaceutici Fixad tansulosina 0.4 mg capsula via oral
comprimido
Italia Difa Cooper S.P.A. Carefinast finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Italia Doc Generici S.R.L. Finasteride Doc finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Italia Doc Generici S.R.L. Dutast.e.rlde Doc dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Generici
Italia Ecupharma S.R.L. Decuster dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
comprimido
Italia Eg S.P.A. Sitas finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
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comprimido

Italia Eg S.P.A. Finasteride Eg Stada finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido

Italia Eg S.P.A. Finasteride Eg finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula

Italia Eg S.P.A. Dutasteride Eg dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
comprimido

Italia Epifarma S.R.L. Asterid finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula

Italia Farma Group S.R.L. Produtal dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral

- o dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .

Italia Farmitalia S.R.L. Anasso tansulosina 0.4 mg capsula via oral
comprimido

Italia G.L. Invest S.R.L.S Finestar finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido

Italia Genetic Spa Stecur finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido

Italia Giuliani Spa Finacapil finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula

Italia Glaxosmithkline S.P.A. Duagen dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral

Italia Glaxosmithkline S.P.A. Avodart dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral

- . . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ‘
Italia Glaxosmithkline S.P.A. Jelnu tansulosina 0.4 mg capsula via oral
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- . . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . :
Italia Glaxosmithkline S.P.A. Combodart tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Italia I.B.N. Savio S.R.L. Prodirexan dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
. . comprimido
- F t | . . ; .
Italia Ipso Pharma S.R.L. inasteride [pso finasterida 5 mg revestido por via oral
Pharma pelicula
Italia Krka, D.D., Novo Mesto Dutasteride Krka dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Italia Krka, D.D., Novo Mesto Dutasteride Krka dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
comprimido
Italia Laboratoires Bailleul S.A. Finasteride Biorga finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Italia Laboratori Alter S.R.L. Finasteride Alter finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Italia Laboratori Alter S.R.L. Dutasteride Alter dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
comprimido
Italia Lanova Farmaceutici S.R.L. Finedor finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
: ‘ comprimido
Italia Mylan S.P.A. Flnésterlde Mylan finasterida 5 mg revestido por via oral
Italia pelicula
: : comprimido
Italia Mylan S.P.A. Fmastgnde Mylan finasterida 1 mg revestido por via oral
Generics Italia pelicula
Italia Mylan S.P.A. Dutasteride Mylan dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
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comprimido

Italia Neopharmed Gentili Spa Genaprost finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido

Italia Neopharmed Gentili Spa Finastid finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula

T - . dutasterida, cloridrato de 0.5 mgq, . ;

Italia Neopharmed Gentili Spa Olanix tansulosina 0.4 mg capsula via oral
comprimido

Italia Organon Italia S.R.L. Proscar finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido

Italia Organon Italia S.R.L. Propecia finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido

Italia Pharmacare Srl Filasel finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido

Italia Pharmacare Srl Fendazel finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula

Italia Pharmacare Srl Dutas dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
comprimido

Italia Pharmacare Srl Terip finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula

Italia Pharmacare Srl Durital dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral

T dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ,
Italia Pharmacare Srl Duttam tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Italia S&R Farmaceutici Produxen dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
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comprimido
Italia S.F. Group Srl Ridestin finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Italia S.F. Group Srl Vivister dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
i Dutasteri . < .
Italia Sandoz Gmbh utasteride Sandoz dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Gmbh
comprimido
Italia Sandoz S.P.A. Finasteride Sandoz finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Italia S.trlc.zles Pharma (Cyprus) Dutasteride Strides dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Limited
. Sun Pharmaceutical Finasteride Sun , , comprimido :
Italia . ) finasterida 5 mg revestido por via oral
Industries Europe B.V. Pharma lItalia Srl pelicula
; comprimido
Italia sun Ph.armaceutlcal Finasteride Ranbaxy finasterida 5 mg revestido por via oral
Industries Europe B.V. pelicula
Italia Tecnigen S.R.L. Dutasteride Tecnigen | dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
- Tecnimede - Sociedade , , , . . compr!mldo .
Itélia L. o Finasteride Tecnigen finasterida 5 mg revestido por via oral
Técnico-Medicinal, Sa pelicula
comprimido
Italia Teva ltalia S.R.L. Finasteride Teva ltalia | finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
- . Finasteride Teva . . compr!m|do ,
Italia Teva Italia S.R.L. . finasterida 1 mg revestido por via oral
Generics pelicula
Italia Teva ltalia S.R.L. Dutasteride Teva dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
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comprimido
Italia Towa Pharmaceutical S.P.A. | Finasteride Pensa finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Italia Towa Pharmaceutical S.P.A. | Finasteride Pensa finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
Italia Towa Pharmaceutical S.P.A. | Dutasteride Pensa dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
- Dutasteride E i i 0.5 mg, . .
Italia Towa Pharmaceutical S.P.A. , SUtaslter!da’ cloridrato de 9 capsula via oral
Tamsulosina Pensa ansulosina 0.4 mg
comprimido
Italia Zentiva ltalia S.R.L. Finasteride Zentiva finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Italia Zentiva ltalia S.R.L. Dutasteride Zentiva dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
comprimido
Leténia Accord Healthcare B.V. Finasteride Accord finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Leténia Accord Healthcare B.V. Finasteride Accord finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
- | mithkline (Irelan . . .
Leténia G.a>.<os ithkline (Ireland) Avodart dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Limited
Leténia Glax.osmlt.hklllne Trading Combodart dutaslter!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Services Limited tansulosina 0.4 mg
- Dutasteride/ dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Letdnia SC Olainfarm ! capsula via oral
J Tamsulosin Olainfarm | tansulosina 0.4 mg
Leténia Krka, D.D., Novo Mesto Dutrys dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
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- . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . :
Letonia Krka, D.D., Novo Mesto Tadustix tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Leténia Sia Elvim Dutasteride Elvim dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Leténia Teva B.V Dutastenc.:le/ dutas’lcer!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Tamsulosin Teva tansulosina 0.4 mg
comprimido
Letdnia Teva Pharma B.V. Finasteride Teva finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Leténia Teva Pharma B.V. Dutasteride Teva dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
- Dutasteri i i . , . .
Leténia Viatris Limited utas erlsie/ o dutas’lcer!da, cloridrato de 0.5 mg capsula via oral
Tamsulosin Viatris tansulosina 0.4 mg
comprimido
Letdnia Zentiva, K.S. Penester finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
L . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Leténia Zentiva, K.S. Dutrozen tansulosina 0.4 mg capsula via oral
comprimido
Lituania Accord Healthcare B.V. Finasteride Accord finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Lituania G.Ia>.<osm|thkllne (Ireland) Avodart dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Limited
Lituania GIax.osm|tth.|ne Trading Combodart dutas’lcer!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Services Limited tansulosina 0.4 mg
LA Dutasteride / dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Lituania SC Olainfarm ! capsula via oral
J Tamsulosin Olainfarm | tansulosina 0.4 mg
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Lituania Krka, D.D., Novo Mesto Dortilla dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Lituania Krka. D.D.. Novo Mesto Dutasterlclzle/ dutas’lcer!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Tamsulosin Krka tansulosina 0.4 mg
oA Sandoz Pharmaceuticals . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Lituania D.D. Aduzin tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Lituania Sia Elvim Dutasteride Elvim dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
comprimido
Lituania Teva Pharma B.V. Finasteride Teva finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Lituania Teva Pharma B.V. Dutasteride Teva dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Lituania Viatris Limited Dutasterlcllle/ o dutaslter!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Tamsulosin Viatris tansulosina 0.4 mg
comprimido
Lituania Zentiva, K.S. Penester finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
A . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ‘
Lituania Zentiva, K.S. Dutrozen tansulosina 0.4 mg capsula via oral
comprimido
Luxemburgo Eurogenerics N.V./S.A. Finasteride Eg finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Dutasteride/ dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . :
Luxemburgo Eurogenerics N.V./S.A. . capsula via oral
g Tamsulosine Eg tansulosina 0.4 mg
Glaxosmithkline
Luxemburgo Pharmaceuticals En Abrege | Avodart dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral

Glaxosmithkline
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Glaxosmithkline dutasterida. cloridrato d 05m
. rida, cloridr . , . .
Luxemburgo Pharmaceuticals En Abrege | Combodart utasterida, cloridrato de 9 capsula via oral
tansulosina 0.4 mg
Glaxosmithkline
comprimido
Luxemburgo Laboratoires Bailleul S.A. Finasteride Bailleul finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Luxemburgo Organon Belgium Proscar finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Luxemburgo Organon Belgium Propecia finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
Dutasterid/ dutasterid loridrato d 0.5 mg
. . utasterida, cloridrato de . , . .
Luxemburgo Ratiopharm Gmbh Tamsulosin tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Ratiopharm
Luxemburgo Viatris Gx Dutasterlqe/ o dutaslter!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Tamsulosine Viatris tansulosina 0.4 mg
Malta Abanta Pharma Gmbh Dutasten(.j/ dutaslter!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Tamsulosin Uropharm | tansulosina 0.4 mg
Dutasteride/
Malta A.cc9rd Healthcare Ireland Tamsulosm. dutaslter!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Limited Hydrochloride Accord | tansulosina 0.4 mg
Healthcare Ireland
comprimido
Malta Ascend Gmbh Finasteride Ascend finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Aurobindo Pharma (Malta) Finasteride Aurobindo | . . compr!mldo .
Malta o finasterida 1 mg revestido por via oral
Limited Pharma (Malta) pelicula
: comprimido
Malta A.urfnblndo Pharma (Malta) Finasteride Aurobindo | finasterida 5 mg revestido por via oral
Limited pelicula
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Malta Biogaran Dutasterlcllle/ . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Tamsulosin Biogaran | tansulosina 0.4 mg
Malta Doc Generici S.R.L. DUtaSt.e_”de Doc dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Generici
Malta G.L. Pharma Gmbh Dutalan dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Malta Galenicum Health, S.L. Dutastgrlde dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Galgenicum
Malta Galenicum Health, S.L. DutasFerlde dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Galenicum
Dutasteride/
. . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Malta Galenicum Health, S.L. Tamsulosin tansulosina 0.4 m capsula via oral
Galenicum Health <+ mg
Dutasteride/
M . . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
alta Galenicum Health, S.L. Tamsulosin tansulosina 0.4 m capsula via oral
Diagonalis +mg
. . dutasterida, cloridrato d 0.5 mg, . .
Malta Galenicum Health, S.L. Dutamin taungjlc()esr:n: cloridrato de 0.4 mg capsula via oral
Dutasteride / q ida. clorid q 05
Malta Genepharm S.A. Tamsulosin taurfzjlct()esr:n:' cloridrato de 0'4 29' capsula via oral
Genepharm 4 mg
Malta G.Ia).(osm|thkl|ne (Ireland) Avodart dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Limited
Glaxosmithkline (Ireland) dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, p .
Malta Limited Combodart tansulosina 0.4 mg capsula via oral
. dutasterida, cloridrato de 0.5 mgq, . .
Malta Gp-Pharm S.A. Duplotrip taunsulos:na ! 0.4 mg capsula via oral
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dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Malta Heaton K.S. Atucare tansulosina 0.4 mg capsula via oral
comprimido
Malta Laboratoires Bailleul S.A. Finasteride Biorga finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
. dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Malta Lavipharm S.A Prostatyl tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Malta Mylan Ireland Limited Dutasteride Mylan dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
comprimido
Malta N.V. Organon Propecia finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Malta Rafarm S.A. Dyoster tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Malta Viatris Limited Dutrapro Mylan dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
comprimido
Paises Baixos Accord Healthcare B.V. Finasteride Accord finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Paises Baixos Accord Healthcare B.V. Finasteride Accord finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
Paises Baixos | Accord Healthcare B.V. Dutasteride Accord dutasterida 0.5mg capsula mole via oral
; . comprimido
Paises Baixos | Aet, De F!nastende finasterida 5 mg revestido por via oral
Tiefenbacher pelicula
comprimido
Paises Baixos Amarox Pharma B.V. Finasteride Amarox finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula

43




Estado- Titular da autorizacao Nome do DCl/substancia ativa Dosagem | Forma Via de
membro de introducao no medicamento farmacéutica administracao
UE/EEE mercado
comprimido
Paises Baixos Aristo Pharma Gmbh Finasteride Aristo finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Paises Baixos | Aurobindo Pharma B.V. Finasteride Aurobindo | finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Paises Baixos | Aurobindo Pharma B.V. Finasteride Aurobindo | finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
Paises Baixos Aurobindo Pharma B.V. DutasFerlde dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Aurobindo
Dutasteride/ dutasterida. cloridrato d 05m
Paises Baixos | Aurobindo Pharma B.V. Tamsulosinehydrochl Wtasieriaa, cloridrato de > ma. capsula via oral
tansulosina 0.4 mg
oride Aurobindo
Dutasteride/
Paises Baixos Focus Care . Tamsulosine Hcl Sutaslter!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Pharmaceuticals B.V. Focus Care ansulosina 0.4 mg
Pharmaceuticals
Paises Baixos Glaxosmithkline B.V. Avodart dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
p . . . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Paises Baixos | Glaxosmithkline B.V. Combodart tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Paises Baixos | Medical Valley Invest Ab Dutasteride Xiromed | dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Dutasteride/ q ida. clorid q 05
Paises Baixos Medical Valley Invest Ab Tamsulosin Hcl utasterida, cloridrato de = Mg, capsula via oral
tansulosina 0.4 mg
Xiromed
comprimido
Paises Baixos N.V. Organon Proscar finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
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comprimido
Paises Baixos N.V. Organon Propecia finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
Dutasteride/ q id lorid g 05
Paises Baixos Sandoz B.V. Tamsulosine Hcl utaster! a, cloridrato de > Mg, capsula via oral
tansulosina 0.4 mg
Sandoz
Paises Baixos Sandoz B.V. Dutasteride Sandoz dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Paises Baixos S_tr'c_jes Pharma (Cyprus) Dutasteride Strides dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Limited
Dutasteride/ dutasterida. cloridrato d 05
Paises Baixos Teva B.V Tamsulosinehydrochl utasteriaa, cloridrato de = Mg, capsula via oral
tansulosina 0.4 mg
oride Teva
comprimido
Paises Baixos Teva Nederland B.V. Finasteride Teva finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Paises Baixos Teva Nederland B.V. Finasteride Teva finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
Paises Baixos Teva Nederland B.V. Dutasteride Teva dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
comprimido
Paises Baixos Viatris Limited Finasteride Viatris finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
Putasteride/ dutasterida, cloridrato d 0.5m
. ; o . asterida, cloridrato de . , . .
Paises Baixos Viatris Limited Tamsulosine Hcl u : ! 9 capsula via oral
tansulosina 0.4 mg
Viatris
comprimido
Noruega 2care4 Generics Aps Prosterid finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Noruega Actavis Group Ptc Ehf. Finasterid Actavis finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
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. . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Noruega Glaxosmithkline As Duodart tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Dutasteride/ dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Noruega Hexal A/S ! capsula via oral
Tamsulosin Hexal tansulosina 0.4 mg
Laboratorios Le6én Farma, Dutasteride Ledn . . .
Noruega dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
S.A. Farma
Noruega Medical Valley Invest Ab \?ultlasterlde Medical dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
alley
Dutasteride/ dutasterid loridrato d 0.5 mg
. . . utasterida, cloridrato de . ) . .
Noruega Medical Valley Invest Ab Tamsulosin Medical tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Valley
comprimido
Noruega N.V. Organon Proscar finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Dutasteride/ dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . :
Noruega Orion Corporation . capsula via oral
P Tamsulosin Orion tansulosina 0.4 mg
Dutasterid/ dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Noruega Teva B.V ! capsula via oral
Tamsulosin Teva tansulosina 0.4 mg
Dutasteride/ dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, ) .
Noruega Viatris Limited S capsula via oral
g Tamsulosin Viatris tansulosina 0.4 mg P
. comprimido
Poldnia *tpharma Arzneimittel Hyplafin finasterida 5 mg revestido por via oral
Gmbh pelicula
- +pharma Arzneimittel . . .
Poldnia pharma Arzneimite Dutafin dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Gmbh
Polénia +pharma Arzneimittel Duit dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, cansula via oral
Gmbh uitam tansulosina 0.4 mg P
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- Accord Healthcare Polska . , ) . compr!mldo .
Polénia Finahit finasterida 5 mg revestido por via oral
Sp. Z20.0. pelicula
L Accord Healthcare Polska . , ) . compr!mldo .
Polonia Finahit finasterida 1 mg revestido por via oral
Sp. Z 0.0. pelicula
comprimido
Polénia Actavis Group Ptc Ehf. Androster finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Polénia Adamed Pharma S.A. Adaster finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Polénia Adamed Pharma S.A. Adadut dutasterida 0.5 mg cépsula mole via oral
- dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Polénia Adamed Pharma S.A. Adatam Duo tansulosina 0.4 mg capsula via oral
comprimido
Polénia Aristo Pharma Sp. Z 0.0. Uronezyr finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Poldnia Aristo Pharma Sp. Z 0.0. Nezyr finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
Polénia Aristo Pharma Sp. Z 0.0. Dutazyr dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
- . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . :
Pol6nia Aristo Pharma Sp. Z 0.0. Marumax tansulosina 0.4 mg capsula via oral
L. Aurovitas Pharma Polska . , . compr!mldo ,
Polonia Apo-Fina finasterida 5 mg revestido por via oral
Sp.Z0.0 pelicula
- Aurovitas Pharma Polska . . . .
Poldnia Findarts dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral

Sp.Z 0.0
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Polénia Aurovitas Pharma Polska Findarts Duo dutaster!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Sp.Z 0.0 tansulosina 0.4 mg
) . comprimido
Poldnia Bluefish Pharmaceuticals Finasteridum Bluefish | finasterida 5 mg revestido por via oral
Ab pelicula
Polénia G.L. Pharma Gmbh Geroladut dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
£ . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . :
Polonia G.L. Pharma Gmbh Landulosin tansulosina 0.4 mg capsula via oral
comprimido
Poldnia Gedeon Richter Plc. Zasterid finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
- I ithkli Irel . . .
Polénia G.a>.<osm| ine (Ireland) Avodart dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Limited
Polénia Glaxosmithkline (Ireland) Duodart dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Limited tansulosina 0.4 mg
comprimido
Poldnia Krka, D.D., Novo Mesto Finpros finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Polénia Krka, D.D., Novo Mesto Dutrys dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
- . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . :
Polénia Krka, D.D., Novo Mesto Twinpros tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Dutasteride +
Polénia Laboratorios Le6n Farma, Tamsulosm. , dutaslter!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
S.A. Hydrochloride Leén tansulosina 0.4 mg
Farma
comprimido
Polénia Medreg S.R.O. Finasteride Medreg finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
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comprimido
Polénia Organon Polska Sp. Z 0.0. Proscar finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Polénia Organon Polska Sp. Z 0.0. Propecia finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Polénia Orion Corporation Antiprost finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Przedsiebiorstwo comprimido
Polénia Farmaceutyczne Lek-Am Finaster finasterida 5 mg revestido por via oral
Sp. Z 0.0 pelicula
Przedsiebiorstwo comprimido
Polénia Farmaceutyczne Lek-Am Androstatin finasterida 1 mg revestido por via oral
Sp.Z 0.0 pelicula
comprimido
Polénia Ranbaxy Poland Sp. Zo.0 Finaran finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Polénia Recordati Polska Sp. Z 0.0. | Finxta finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Poldnia Sun-Farm Sp. Z.0.0. Finapil finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Polénia Symphar Sp. Z 0.0. Symasteride finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Polénia Symphar Sp. Z 0.0. Finasteride Symphar | finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Poldnia Synthaverse S.A. Davoster dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
- Teva Pharmaceuticals . ) . comprimido .
Polénia Finamef finasterida 5 mg revestido por via oral
Polska Sp Z 0.0. pe||’cu|a
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comprimido
Polénia Zentiva, K.S. Penester finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
£ . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Polonia Zentiva, K.S. Dutrozen tansulosina 0.4 mg capsula via oral
comprimido
Portugal Accord Healthcare S.L.U. Finasterida Accord finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Portugal Accord Healthcare S.L.U. Dutasterl.da + dutaslter!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula mole via oral
Tansulosina Accord tansulosina 0.4 mg
Alter Genéricos - Dutasterida + dutasterida. cloridrato d 0.5 mg
s . utasterida, cloridrato de . , . .
Portugal Comercializacéo De Tansulosina Alter tansulosina 0.4 mg cépsula mole via oral
Produtos Genéricos Lda. Genéricos
comprimido
Portugal Alter S.A. Finasterida Alter finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Portugal Alter S.A. Neomyx tansulosina 0.4 mg capsula via oral
comprimido
Portugal Amarox Pharma Gmbh Finasterida Amarox finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Portugal Amarox Pharma Gmbh Finasterida Amarox finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Portugal Aristo Pharma Gmbh Finasterida Aristo finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Dutasterida + i i S5Sm . .
Portugal Aristo Pharma Gmbh utaste |.da ) Elutaslter!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Tansulosina Aristo ansulosina 0.4 mg
; ; comprimido
Portugal Bluefish Pharmaceuticals Finasterida Bluefish finasterida 5 mg revestido por via oral
Ab pelicula
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. ‘ comprimido
Portugal Bluefish Pharmaceuticals Finasterida Bluefish finasterida 1 mg revestido por via oral
Ab pelicula
Bluepharma Genéricos - imi
Ff . Finasterida . . compr!mldo .
Portugal Comércio De Bl h finasterida 1 mg revestido por via oral
uepharma i
Medicamentos, S.A. P pelicula
Bluepharma Genéricos - , , .
Portugal Comércio De Finasterida finasterida 5m comprimido via oral
_ Bluepharma g revestido
Medicamentos, S.A.
Bluepharma Genéricos -
Portugal Comércio De Dutasterida Bluesar dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Medicamentos, S.A.
Bluepharma Genéricos - )
L. Dutasterida . ) .
Portugal Comércio De dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
. Bluepharma
Medicamentos, S.A.
Bluepharma Genéricos - Dutasterida + dutasterid loridrato d 0.5 mg
- . utasterida, cloridrato de . , . .
Portugal Comércio De Tansulosina tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Medicamentos, S.A. Bluepharma
Portugal Bradex S.A. Dutasterida Bradex dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
. . comprimido
Portugal Ciclum Farma Unipessoal Finasterida Ciclum finasterida 5 mg revestido por via oral
Lda. pelicula
Ciclum Farma Unipessoal . ) . , .
Portugal L Dutasterida Ciclum dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
a.
Portugal Ciclum Farma Unipessoal Dutasterl.da +. Sutaslter!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Lda. Tansulosina Ciclum ansulosina 0.4 mg
Ciclum Farma Unipessoal Dutasterida + dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Portugal ) ] losi capsula via oral
Lda. Tansulosina Ciclum tansulosina 0.4 mg
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comprimido
Portugal Dna Pharma, Lda Finasterida finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Portugal Dna Pharma, Lda Finasterida finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Portugal Dna Pharma, Lda Finasterida finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
. . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Portugal Exeltis Healthcare S.L Unisol tansulosina 0.4 mg capsula via oral
. . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Portugal Exeltis Healthcare S.L Unisol tansulosina 0.4 mg capsula via oral
comprimido
Portugal Faes Farma Portugal, S.A. Finasterida Vitéria finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Farma 1000 - Produtos ) . . , . comprimido .
Portugal . Finasterida Tecnilor finasterida 5 mg revestido por via oral
Farmacéuticos, Lda. pelicula
Farmoz - Sociedade Técnico | _. , . . comprimido ,
Portugal o Finasterida Farmoz finasterida 5 mg revestido por via oral
Medicinal, S.A. pelicula
Farmoz - Sociedade Técnico , . , ,
Portugal o Dutasterida Farmoz dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Medicinal, S.A.
Portugal Farn.wo.z - Sociedade Técnico Dutasterl.da + dutaslter!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Medicinal, S.A. Tansulosina Farmoz tansulosina 0.4 mg
comprimido
Portugal Generis Farmacéutica, S.A. | Finasterida Ritisca finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Portugal Generis Farmacéutica, S.A. | Finasterida Labesfal | finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
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comprimido
Portugal Generis Farmacéutica, S.A. | Finasterida Generis finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Portugal Generis Farmacéutica, S.A. | Dutasterida Aurovitas | dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Dutasterida + dutasterida. cloridrato d 05m
Portugal Generis Farmacéutica, S.A. | Tansulosina Generis utasteriaa, cloridrato de ' 9 cépsula via oral
tansulosina 0.4 mg
Phar
Dutasterida + dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ;
Portugal Generis Farmacéutica, S.A. . capsula via oral
Tansulosina Generis | tansulosina 0.4 mg
. . Dutasterida + dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Portugal Generis Farmacéutica, S.A. . ) t losi 9 capsula via oral
Tansulosina Aurovitas | tansulosina 0.4 mg
Generis Phar, Unipessoal Finasterida Generis ) . compr!mldo .
Portugal finasterida 1 mg revestido por via oral
Lda. Phar pelicula
Portugal Glaxo V\{ellf:ome Avodart dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Farmacéutica, Lda
Portugal Glaxo Wellcome Combodart dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Farmacéutica, Lda tansulosina 0.4 mg
Portugal Glaxosmlthkllne - Produtos Duagen dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Farmaceuticos, Lda
Portugal GIaxosmlthkllne - Produtos Juteo Elutaslter!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Farmaceuticos, Lda ansulosina 0.4 mg
- comprimido
P - Genér . . ; .
Portugal GP - Genericos Finasterida GP finasterida 5 mg revestido por via oral
Portugueses, Lda. pelicula
Portugal Krka, D.D., Novo Mesto Dutasterida Krka dutasterida 0.5mg capsula mole via oral
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comprimido
Portugal Laboratoires Bailleul S.A. Finasterida Biorga finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
. dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ,
Portugal Laboratorios Salvat, S.A. lImago tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Laboratério Edol - Produt . . comprimido .
Portugal abora ?”? do rodutos Hedox finasterida 1 mg revestido por via oral
Farmacéuticos, S.A. pelicula
s . . . ; comprimido .
Portugal Laboratérios Atral, S.A. Finasterida Atral finasterida 5 mg revestido via oral
. . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Portugal Laboratérios Atral, S.A. Sarix tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Laboratdrios Azevedos - comprimido
Portugal IndUstria Farmacéutica, Finasterida Azevedos | finasterida 5 mg revestido por via oral
S.A pelicula
Portugal Lifewell - Pharmaceutical & Redict dutaslter!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Healthcare, Lda. tansulosina 0.4 mg
comprimido
Portugal Mylan Lda. Finasterida Mylan finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Portugal Mylan Lda. Dutasterida Mylan dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Dutasterida + dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ;
Portugal Mylan Lda. ! capsula via oral
y Tansulosina Mylan tansulosina 0.4 mg
Portugal Mvlan Lda Dutasterida + dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
y ' Tansulosina Mylan tansulosina 0.4 mg
comprimido
Portugal Org.anon PortL.JgaI, Proscar finasterida 5 mg revestido por via oral
Sociedade Unipessoal Lda. pelicula
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comprimido
Portugal Org.anon PortL.JgaI, Propecia finasterida 1 mg revestido por via oral
Sociedade Unipessoal Lda. pelicula
Pentafarma - Sociedade . . , . compr!mldo ,
Portugal ] o Finasterida Impruve finasterida 5 mg revestido por via oral
Tecnico-Medicinal S.A. pelicula
Portugal Pentz'afarma ) Sloaedade Dutasterida dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Tecnico-Medicinal S.A. Pentafarma
Pharma Bavaria
Portugal Internacional (Pbi) Portugal | Aripsa dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Unipessoal Lda
Pharmacare Premium Finasterida , , comprimido ,
Portugal . finasterida 5 mg revestido por via oral
Limited Pharmacare pelicula
Pharmakern Portugal - imi
Ag , Finasterida , , comprimido .
Portugal Produtos Farmacéuticos, finasterida 5 mg revestido por via oral
. , Pharmakern pelicula
Sociedade Unipessoal, Lda.
Pharmakern Portugal - imi
1ga Finasterida , , comprimido :
Portugal Produtos Farmacéuticos, finasterida 1 mg revestido por via oral
. , Pharmakern pelicula
Sociedade Unipessoal, Lda.
Pharmakern Portugal - .
. Dutasterida . ) .
Portugal Produtos Farmacéuticos, dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
. . Pharmakern
Sociedade Unipessoal, Lda.
Pharmakern Portugal - Dutasterida + dutasterid loridrato d 0.5 mg
AL . utasterida, cloridrato de . , . .
Portugal Produtos Farmacéuticos, Tansulosina tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Sociedade Unipessoal, Lda. | Pharmakern
Dutasterida +
Tansulosina Betude
Pharmakern Portugal - . .
Portugal Produtos Farmacéuticos Pharmakern Portugal | dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
' - Produtos tansulosina 0.4 mg

Sociedade Unipessoal, Lda.

Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal
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comprimido
Portugal PLS PhaArmfa\, Produtos Finasterida PLS finasterida 5 mg revestido por via oral
Farmacéuticos Lda pelicula
PLS Pharma, Produtos . . , . compr!mldo ,
Portugal o Finasterida PLS finasterida 1 mg revestido por via oral
Farmacéuticos Lda pelicula
Portugal Rafarm S.A. Dutasterida Rafarm dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Ratiopharm-Comercio E imi
Ph Finasterida , , comprimido :
Portugal Industria De Produtos . finasterida 5 mg revestido por via oral
. Ratiopharm pelicula
Farmaceuticos Lda
Ratiopharm-Comercio E imi
b . Finasterida , . compr!mldo ,
Portugal Industria De Produtos . finasterida 1 mg revestido por via oral
: Ratiopharm pelicula
Farmaceuticos Lda
Ratiopharm-Comercio E .
. Dutasterida . ) .
Portugal Industria De Produtos Rationh dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
atiopharm
Farmaceuticos Lda P
Ratiopharm-Comercio E Dutasterida + ) )
. . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Portugal Industria De Produtos Tansulosina : capsula via oral
tansulosina 0.4 mg
Farmaceuticos Lda Ratiopharm
comprimido
Portugal Sandoz Farmacéutica Lda. | Finasterida Sandoz finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Portugal Sandoz Farmacéutica Lda. | Dutasterida Sandoz dutasterida 0.5mg capsula mole via oral
Dutasterida + dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ;
Portugal Tad Pharma Gmbh Tansulosina Tad tansulosina 0.4 mg cépsula via oral
Tetrafarma- Produtos Finasterida , , comprimido .
Portugal . finasterida 5 mg revestido por via oral
Farmacéuticos, Lda. Tetrafarma pelicula
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Portugal Teva B.V Dutasterl.da + dutaslter!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Tansulosina Teva tansulosina 0.4 mg
Teva Pharma - Produtos . . , . compr!mldo ,
Portugal N Finasterida Teva finasterida 5 mg revestido por via oral
Farmacéuticos Lda pelicula
Teva Pharma - Produtos . . . .
Portugal . Dutasterida Teva dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Farmacéuticos Lda
. . . . : : mprimi .
Portugal Towa Pharmaceutical S.A. Finasterida Tolife finasterida 5 mg comprirnido via oral
revestido
Portugal Towa Pharmaceutical S.A. Dutasterida Tolife dutasterida 0.5mg capsula mole via oral
Dutasterida + dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ;
Portugal Towa Pharmaceutical S.A. . capsula via oral
Tansulosina Tolife tansulosina 0.4 mg
comprimido
Portugal Zentiva Portugal, Lda Finasterida Zentiva finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Portugal Zentiva Portugal, Lda Dutasterida Zentiva dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Dutasterida + dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ;
Portugal Zentiva Portugal, Lda . capsula via oral
9 Tansulosina Zentiva tansulosina 0.4 mg
comprimido
Roménia Arena Group S.A Finasterida Arena finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Roménia Cipla Europe Nv Dutasterida Cipla dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
- | mithkline Tradin . . .
Roménia Glaxosmithkline Trading Avodart dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral

Services Limited
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Roménia Glax.osmlt.hklllne Trading Duodart dutaslter!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Services Limited tansulosina 0.4 mg
Roménia Heaton K.S. Deridust dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
- L dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ‘
Roménia Heaton K.S. Rimril tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Roménia Krka, D.D., Novo Mesto Dutrys dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
4mi . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ,
Romeénia Krka, D.D., Novo Mesto Twinpros tansulosina 0.4 mg capsula via oral
comprimido
Roménia Organon Biosciences S.R.L. Proscar finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Roménia Organon Biosciences S.R.L. Propecia finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
Roménia Stada M&D S.R.L. Maxtrid dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
L Dutasterida/ dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Roménia Stada M&D S.R.L. ! capsula via oral
Tamsulosin Stada tansulosina 0.4 mg
Roménia Stada M&D S.R.L. Dutasten(.:la / dutaslter!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Tamsulosin tansulosina 0.4 mg
Roménia Terapia S.A. Asium dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Roménia Zentiva, K.S. Dutasteridad Zentiva dutasterida 0.5 mg cadpsula mole via oral
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- . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . :
Roménia Zentiva, K.S. Dutazen tansulosina 0.4 mg capsula via oral

A Accord Healthcare Polska . . , . compr!mldo ,
Eslovaquia Finasteride Accord finasterida 5 mg revestido por via oral

Sp. Z 0.0. pelicula

L Accord Healthcare Polska . . . .

Eslovaquia Dutasterid Accord dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Sp. Z 0.0.

P dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . :
Eslovaquia Adamed Adatam tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Eslovaquia Adamed Pharma S.A. Adadut dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Eslovaquia Ardez Pharma Dutamon dutasterida 0.5 mg cadpsula mole via oral

P dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . :
Eslovaquia Ardez Pharma Tedez tansulosina 0.4 mg capsula via oral

A Bausch Health Ireland . , . compr!mldo ,
Eslovaquia o Finanorm finasterida 5 mg revestido por via oral

Limited pelicula

P dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ;

Eslovaquia Belupo D.D. Belodut tansulosina 0.4 mg capsula via oral
comprimido

Eslovaquia Cande S.R.O. Finamed finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula

Eslovaquia Cande S.R.O. Dutamed dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral

P dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ;
Eslovaquia Cande S.R.O. Tamed tansulosina 0.4 mg capsula via oral
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Eslovéquia Farmak International Sp. Z Dutasterlczl/ dutaster!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
0.0. Tamsulozin Fmk tansulosina 0.4 mg
comprimido
Eslovaquia G.L. Pharma Gmbh Androfin finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Eslovaquia G.L. Pharma Gmbh Dutalan dutasterida 0.5 mg cadpsula mole via oral
Lo . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . :
Eslovaquia G.L. Pharma Gmbh Aglandin tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Eslovaquia G.Ia>.<osm|thkllne (Ireland) Avodart dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Limited
L Glaxosmithkline Trading dutasterida, cloridrato de 0.5 mgq, . ;
Eslovaquia Duodart ! capsula via oral
Services Limited tansulosina 0.4 mg
Eslovaquia Glenmark Pharmaceuticals Dutasterlcllle/ dutaslter!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
S.R.O. Tamsulosin Glenmark | tansulosina 0.4 mg
Lo dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ,
Eslovaquia Heaton K.S. Atucare tansulosina 0.4 mg capsula via oral
comprimido
Eslovaquia Krka, D.D., Novo Mesto Finpros finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Eslovaquia Krka, D.D., Novo Mesto Dutrys dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Eslovaquia Krka. D.D.. Novo Mesto Dutasterlclzle/ dutas’lcer!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Tamsulosin Krka tansulosina 0.4 mg
P . . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ‘
Eslovaquia Vipharm S.A. Alkapidan tansulosina 0.4 mg capsula via oral
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comprimido
Eslovaquia Zentiva, K.S. Penester finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
- Accord Healthcare Polska Dutasterid . . .
Eslovénia dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Sp. Z 0.0. Accordpharma
Eslovénia Alkaloid-Int D.O.O. Lestedon dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
- . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . :
Eslovénia Alkaloid-Int D.O.0. Tamlos Combo tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Eslovénia gpéaoMedma Internacional Amdut dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Eslovénia Apta Medica Internacional Amdut Combo dutaster!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
D.O.0. tansulosina 0.4 mg
Eslovénia Glax.osmlt.hklllne Trading Avodart dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Services Limited
Eslovénia GIax.osm|tth.|ne Trading Combodart dutas’lcer!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Services Limited tansulosina 0.4 mg
comprimido
Eslovénia Krka, D.D., Novo Mesto Finpros finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Eslovénia Krka, D.D., Novo Mesto Dortilla dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Lo dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ,
Eslovénia Krka, D.D., Novo Mesto Dutamyz tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Eslovénia L.ek P'harmaceutlcals D.D. Miktan Combi dutas’lcer!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Ljubljana tansulosina 0.4 mg
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Eslovénia L.ek P.harmaceut|cals D.D. Miktan Combi dutaslter!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Ljubljana tansulosina 0.4 mg
comprimido
Eslovénia N.V. Organon Prostide finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Eslovénia N.V. Organon Propecia finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
Ababor Pharmaceuticals, . . . compr!mldo .
Espanha Litace finasterida 5 mg revestido por via oral
S.L. pelicula
comprimido
Espanha Accord Healthcare S.L.U. Finasterida Normon finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Espanha Alfasigma Espafa, S.L. Celganol finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Espanha Almus Farmaceutica S.A. Finasterida Almus finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Dutasterida/ dutasterida. cloridrato d 05m
Espanha Almus Farmaceutica S.A. Tamsulosina Almus Wastenca, cloridrato de > ma. capsula via oral
tansulosina 0.4 mg
Pharma
comprimido
Espanha Aristo Pharma Gmbh Finasterida Aristo finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Espanha Aristo Pharma Gmbh Dutasterlclzla/ . dutaslter!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Tamsulosina Aristo tansulosina 0.4 mg
Espanha Aristo Pharma Iberia, S.L. Dutasterida Aristo dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
comprimido
Espanha Aurovitas Spain,s.A.U. Finasterida Aurovitas | finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
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comprimido
Espanha Aurovitas Spain,s.A.U. Finasterida Aurovitas | finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
Espanha Aurovitas Spain,s.A.U. Dutasterida Aurovitas | dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Dutasterida/
. . . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Espanha Aurovitas Spain,s.A.U. Tamsulosina tansulosina 0.4m capsula via oral
Aurovitas Mg
: ; comprimido
Espanha Bluefish Pharmaceuticals Predser finasterida 1 mg revestido por via oral
Ab pelicula
Bluefish Ph tical . . comprimido .
Espanha uens armaceuticals Finasterida Bluefish finasterida 5 mg revestido por via oral
Ab pelicula
Espanha Chemo Ibérica, S.A. :?)u,ta.asterlda Chemo dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
érica
. . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Espanha Exeltis Healthcare S.L Dutamsin taunsulos:na ! 0.4 mg capsula via oral
Finasterida B | . . comprimido .
Espanha Farmalider, S.A. inas elr|da ene finasterida 5 mg revestido por via oral
Farmalider pelicula
Espanha Galenicum Derma S.L. Dutacap dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Dutasterida/
E . . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
spanha Galenicum Health, S.L. Tamsulosina tansulosina 0.4 m capsula via oral
Diagonalis +mg
Espanha Glaxosmithkline, S.A. Avidart dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
. . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Espanha Glaxosmithkline, S.A. Duodart tansulosina 0.4 mg capsula via oral
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. dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Espanha GP-Pharm S.A. Duplotrip tansulosina 0.4 mg capsula via oral
. . comprimido
Espanha Industr|a,Q'U|m|<.:a v Finasterida Vir finasterida 5 mg revestido por via oral
Farmacedutica Vir, S.A. pelicula
| tri imica Y . . .
Espanha ndus r|a,Q.U|m|cl:a Dutasterida Vir dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Farmacedutica Vir, S.A.
: ; comprimido
Espanha Industrla.ﬂ Farmaceutica Finasterida Ifc finasterida 1 mg revestido por via oral
Cantabna, SA pe“’cu'a
Industrial Farmaceutica . . compr!mldo .
Espanha i Alocare finasterida 1 mg revestido por via oral
Cantabna, SA pe“’cu'a
. . comprimido
F t K . . . .
Espanha Kern Pharma, S.L. inasterida Kern finasterida 5 mg revestido por via oral
Pharma pelicula
: ‘ comprimido
Espanha Kern Pharma, S.L. Finasterida Kern finasterida 1 mg revestido por via oral
Pharma pelicula
comprimido
Espanha Kern Pharma, S.L. Capikern finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
Dutasterida K . . .
Espanha Kern Pharma, S.L. utasterida Kern dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Pharma
dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Espanha Kern Pharma, S.L. Duprost tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Espanha Krka, D.D., Novo Mesto Dutasterida Krka dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Dutasterida/ dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ;
Espanha Krka, D.D., Novo Mesto ! capsula via oral
Tamsulosina Krka tansulosina 0.4 mg
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comprimido
Espanha Laboratoires Bailleul S.A. Finasterida Biorga finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Espanha Laboratorio Stada, S.L. Finasterida Stada finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Espanha Laboratorio Stada, S.L. Finasterida Stada finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
Espanha Laboratorio Stada, S.L. Dutasterida Stada dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Dutasterida/ dutasterida. cloridrato d 05m
Espanha Laboratorio Stada, S.L. Tamsulosina utastenda, cloridrato de = Mg, capsula via oral
tansulosina 0.4 mg
Stadafarma
Dutasterida/ dutasterida. cloridrato d 05m
: . utasterida, cloridrato de . , . .
Espanha Laboratorio Stada, S.L. Tamsulosina Stada ; 9 capsula via oral
tansulosina 0.4 mg
Stada
; ; ) comprimido
Espanha Laboratorios Alter, S.A. Finasterida/Tadalafilo finasterida, tadalafil > Mg, 5 revestido por via oral
Alter mg pelicula
comprimido
Espanha Laboratorios Alter, S.A. Finasterida Alter finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
5mg, 5 comprimido
Espanha Laboratorios Alter, S.A. Biturol finasterida, tadalafil ! revestido por via oral
mg pelicula
. dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Espanha Laboratorios Alter, S.A. Neomyx tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Dutasterida/ dutasterid loridrato d 0.5 mg
. . utasterida, cloridrato de . , . .
Espanha Laboratorios Alter, S.A. Tamsulosina Alter tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Genéricos
comprimido
Espanha Laboratorios Cinfa S.A. Finasterida Cinfa finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
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comprimido
Espanha Laboratorios Cinfa S.A. Finasterida Cinfa finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
Espanha Laboratorios Cinfa S.A. Dutasterida Cinfa dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
) . Dutasterida/ dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ;
Espanha Laboratorios Cinfa S.A. . capsula via oral
P Tamsulosina Cinfalab | tansulosina 0.4 mg P
. . Dutasterida/ dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . i
Espanha Laboratorios Cinfa S.A. o capsula via oral
P Tamsulosina Cinfa tansulosina 0.4 mg P
comprimido
Espanha Laboratorios Combix, S.L.U. | Finasterida Combix finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
Espanha Laboratorios Combix, S.L.U. | Dutasterida Combix dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Dutasterida/ dutasterida. cloridrato d 05m
: . . . asterida, cloridrato de . , . .
Espanha Laboratorios Combix, S.L.U. [ Tamsulosina Combix ! ! ! 9 capsula via oral
tansulosina 0.4 mg
Pharma
comprimido
Espanha Laboratorios Normon, S.A. Finasterida Normon finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Espanha Laboratorios Normon, S.A. Finasterida Normon finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
Dutasterida/ dutasterid loridrato d 0.5 mg
: . utasterida, cloridrato de . , . .
Espanha Laboratorios Normon, S.A. Tamsulosina tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Normogen
Espanha Laboratorios Q Pharma S.L. | Dutaqur dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
. . dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Espanha Laboratorios Q Pharma S.L. | Bidutam tansulosina 0.4 mg capsula via oral
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. dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Espanha Laboratorios Salvat, S.A. lImago tansulosina 0.4 mg capsula via oral
comprimido
Espanha Laboratorios Vifas, S.A. Maxpil finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Espanha Mabo-Farma, S.A Finasterida Mabo finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Espanha Mabo-Farma, S.A Finasterida Mabo finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
Espanha Mabo-Farma, S.A Dutasterlclzla/ dutas’lcer!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Tamsulosina Mabo tansulosina 0.4 mg
Dutasterida/ dutasterida. cloridrato d 0.5 mg
. utasterida, cloridrato de . , . .
Espanha Mana Pharma, S.L. Tamsulosina Mana tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Pharma
comprimido
Espanha Neuraxpharm Spain, S.L.U. | Finasterida Qualigen | finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
. Dutasterida/ dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, ) .
Espanha Neuraxpharm Spain, S.L.U. . capsula via oral
P P Tamsulosina Qualigen | tansulosina 0.4 mg
comprimido
Espanha Organon Salud, S.L. Proscar finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Espanha Organon Salud, S.L. Propecia finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
. Dutasterida/ dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, ) .
Espanha Sandoz Farmacéutica, S.A. . capsula via oral
Tamsulosina Sandoz tansulosina 0.4 mg
comprimido
Espanha Sandoz Farmacéutica, S.A. | Finasterida Sandoz finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
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comprimido
Espanha Sandoz Farmacéutica, S.A. | Finasterida Sandoz finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Espanha Tarbis Farma, S.L. Finasterida Tarbis finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Espanha Tarbis Farma, S.L. Finasterida Tarbis finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
Espanha Tarbis Farma, S.L. Dutasterida Tarbis dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Espanha Tarbis Farma, S.L. Dutasterlclzla/ . dutas’lcer!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Tamsulosina Tarbis tansulosina 0.4 mg
. o comprimido
Espanha Tecnimede Espana Ind. Finasterida Tecnigen | finasterida 5 mg revestido por via oral
Fca., S.A. pe“’cula
Espanha 'II:'ecnlrSnide Espana Ind. Dutasterida Tecnigen | dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
ca., S.A.
Espanha Tecnimede Espafia Ind. Dutasterlclzla/ . dutas’lcer!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Fca., S.A. Tamsulosina Tecnigen | tansulosina 0.4 mg
Dutasterida/ dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ;
Espanha Teva B.V ! capsula via oral
Tamsulosina Teva tansulosina 0.4 mg
comprimido
Espanha Teva Pharma S.L.U., Finasteride Teva finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
: : comprimido
Espanha Teva Pharma S.L.U., Fm?Stende finasterida 5 mg revestido por via oral
Ratiopharm pelicula
comprimido
Espanha Teva Pharma S.L.U., Finasterida Teva finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
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: ‘ comprimido
Espanha Teva Pharma S.L.U., Flnalzsterlda finasterida 1 mg revestido por via oral
Ratiopharm pelicula
Espanha Teva Pharma S.L.U., Dutasterida Teva dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Dutasteri . < .
Espanha Teva Pharma S.L.U., u Ias erida dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Ratiopharm
Espanha Teva Pharma S.L.U., Dutasten(.:la/ dutaslter!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Tamsulosina Tevagen | tansulosina 0.4 mg
Espanha Teva Pharma S.L.U., Dutasterlclzla/ . dutas’lcer!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Tamsulosina Ratio tansulosina 0.4 mg
comprimido
Espanha Towa Pharmaceutical S.A. Finasterida Pensa finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
Espanha Towa Pharmaceutical S.A. Dutasterida Pensa dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Espanha Towa Pharmaceutical S.A. Dutasterlclzla/ Sutas’lcer!da, cloridrato de 0.5 mg, capsula via oral
Tamsulosina Pensa ansulosina 0.4 mg
comprimido
Espanha Viatris Limited Finasterida Viatris finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
o Dutasterida/ dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . i
Espanha Viatris Limited ! capsula via oral
P Tamsulosina Viatris tansulosina 0.4 mg P
Viatris Pharmaceuticals, ) o . , .
Espanha LU Dutasterida Viatris dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
] Dutasterida/ dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . ;
Espanha Zentiva, K.S. ! capsula via oral
Tamsulosina Zentiva | tansulosina 0.4 mg
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comprimido
Suécia 2care4 Generics Aps Prosterid finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Suécia Accord Healthcare B.V. Finasteride Accord finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Suécia Accord Healthcare B.V. Finasteride Accord finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Suécia Actavis Group Ptc Ehf. Finasterid Actavis finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Suécia Amarox Pharma B.V. Finasteride Amarox finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
. Aurobindo Ph Malt . . comprimido .
Suécia .urf)b|ndo arma (Malta) Finasterid Aurobindo | finasterida 5 mg revestido por via oral
lelted pe“’cula
Suécia G.Ia>.<osm|thkllne (Ireland) Duagen dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Limited
Suécia G.Ia>.<osm|thkllne (Ireland) Avodart dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Limited
comprimido
Suécia Krka, D.D., Novo Mesto Finpros finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
. Laboratorios Leén Farma, Dutasteride Ledn . . .
Suécia dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
S.A. Farma
. . . comprimido
Suécia Medical Valley Invest Ab Finasteride Medical finasterida 5 mg revestido por via oral
Valley pelicula
L . Dutasteri Medical . . .
Suécia Medical Valley Invest Ab utasteride Medica dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral

Valley
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comprimido
Suécia N.V. Organon Propecia finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Suécia Sandoz A/S Finasterid Sandoz finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Suécia Stada Arzneimittel Ag Finasterid Stada finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Suécia Stada Arzneimittel Ag Finasterid Stada finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Suécia Teva B.V Finaset finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Suécia Teva Sweden Ab Finasteride Teva finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
: ‘ comprimido
Reino Unido Accord Healthcare Limited Finasteride Accord finasterida 5 mg revestido por via oral
Healthcare pe||'cu|a
. . comprimido
Reino Unido Accord Healthcare Limited Finasteride Accord finasterida 1 mg revestido por via oral
Healthcare pe||'cu|a
. . Dutasteride A . . .
Reino Unido Accord Healthcare Limited utasteride Accord dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Healthcare
Dutasteride/
. . Tamsulosin dutasterida, cloridrato de 0.5 mgq, . .
Reino Unido Accord Healthcare Limited . capsula via oral
Hydrochloride Accord | tansulosina 0.4 mg
Healthcare
comprimido
Reino Unido Amarox Limited Finasteride Amarox finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Reino Unido Amarox Limited Finasteride Amarox finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
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Dutasteride/
. ) Tamsulosin dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, < :
Reino Unido Aristo Pharma Gmbh ! capsula via oral
Hydrochloride Aristo tansulosina 0.4 mg
Pharma
. . . comprimido
Reino Unido Avianta Pharma Limited Finasteride Avianta finasterida 1 mg revestido por via oral
Pharma pelicula
. . . comprimido
Reino Unido Bristol Laboratories Limited Flnasterld.e Bristol finasterida 5 mg revestido por via oral
Laboratories pelicula
. . . comprimido
Reino Unido Bristol Laboratories Limited Fmasterld.e Bristol finasterida 1 mg revestido por via oral
Laboratories pelicula
: : comprimido
Reino Unido Careforsons Limited Finasteride finasterida 1 mg revestido por via oral
Careforsons pelicula
. . comprimido
. . F t t . . . .
Reino Unido Crescent Pharma Limited inasteride Crescen finasterida 5 mg revestido por via oral
Pharma pelicula
Reino Unido Crescent Pharma Limited E:tasterlde Crescent dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
arma
Finasteride Dr. imi
. . Dr. Reddy's Laboratories . ) . compr!mldo .
Reino Unido Reddy's Laboratories finasterida 5 mg revestido por via oral
(UK) Ltd (UK) pelicula
Dutasteride/
Dr. Reddv's Laboratori Tamsulosin . lori 05
Reino Unido r. Reddy's Laboratories Hydrochloride Dr. dutaster!da, cloridrato de .> mg, cépsula via oral
(UK) Ltd _ tansulosina 0.4 mg
Reddy's Laboratories
(Uk)
Reino Unido Ennogen Healthcare Dutasteride Ennogen dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral

Limited

Healthcare
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Estado- Titular da autorizacao Nome do DCl/substancia ativa Dosagem | Forma Via de
membro de introducao no medicamento farmacéutica administracao
UE/EEE mercado
Reino Unido Ennogen Ip Limited :Dutasterlde Ennogen dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
P
. . . comprimido
Reino Unido Generics [UK] Limited Finasteride Generics finasterida 1 mg revestido por via oral
[uk] pelicula
. . . comprimido
Reino Unido Generics [UK] Limited Finasteride Generics finasterida 5 mg revestido por via oral
Uk pelicula
Dutasteride/ dutasterida, cloridrato de | 0.5 m
Reino Unido | Generics [UK] Limited Tamsulosin utasterida, cloridrato de | B:>M3: | c4psula via oral
tansulosina 0.4 mg
Hydrochloride Mylan
Reino Unido Glaxosmithkline UK Limited | Avodart dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
. . i i 0.5 mg, . .
Reino Unido Glaxosmithkline UK Limited | Combodart dutasterida, cloridrato de 9 capsula via oral
tansulosina 0.4 mg
Dutasteride/
. . Glenmark Pharmaceuticals Tamsulosin dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Reino Unido o ) losi capsula via oral
Europe Limited Hydrochloride tansulosina 0.4 mg
Glenmark
Dutasteride/
Laboratorios Leén F Tamsulosin q id lorid d 05
Reino Unido aboratorios Leon rarma, Hydrochloride utasterida, cloridrato de = Mg, capsula via oral
S.A. tansulosina 0.4 mg
Laboratorios Leén
Farma
comprimido
Reino Unido Milpharm Limited Finasteride Milpharm finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
comprimido
Reino Unido Milpharm Limited Finasteride Milpharm finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
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Estado- Titular da autorizacao Nome do DCl/substancia ativa Dosagem | Forma Via de
membro de introducao no medicamento farmacéutica administracao
UE/EEE mercado
Reino Unido Milpharm Limited Dutasteride Milpharm | dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Dutasteride/
. . . . Tamsulosin dutasterida, cloridrato de 0.5 mg, . .
Reino Unido Milpharm Limited Hydrochloride tansulosina 0.4 mg capsula via oral
Milpharm
: : : comprimido
Reino Unido N.or'.chumbrla Pharma Flnasterldel finasterida 1 mg revestido por via oral
Limited Northumbria Pharma pelicula
comprimido
Reino Unido O.rg.anon Pharma (UK) Proscar finasterida 5 mg revestido por via oral
Limited pelicula
comprimido
Reino Unido O.rgfemon Pharma (UK) Propecia finasterida 1 mg revestido por via oral
Limited pe||'cu|a
Reino Unido Rivopharm UK Ltd D'utastende dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
Rivopharm Uk
: ‘ comprimido
Reino Unido Rudipharm Limited Finasteride North Star finasterida 5 mg revestido por via oral
Healthcare pelicula
comprimido
Reino Unido Rudipharm Limited Finasteride finasterida 1 mg revestido por via oral
pelicula
. . comprimido
Reino Unido Sandoz Ltd Finasteride Sandoz finasterida 1 mg revestido por via oral
Ltd pelicula
comprimido
Reino Unido Sandoz Ltd Finasteride Sandoz finasterida 5 mg revestido por via oral
pelicula
. Finastel’ide comprimido
Reino Unido strandhaven Limited T/A Strandhaven Limited finasterida 5 mg revestido por via oral
Somex Pharma pelicula

T/A Somex Pharma
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Estado- Titular da autorizacao Nome do DCl/substancia ativa Dosagem | Forma Via de
membro de introducao no medicamento farmacéutica administracao
UE/EEE mercado
o . . comprimido
Reino Unido Strandhaven Limited T/A Finasteride finasterida 1 mg revestido por via oral
Somex Pharma Strandhaven pelicula
Reino Unido Strides Pharma UK Limited Fl?:tasterbdke Strides dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
arma
A . . — comprimido
Reino Unido syn L|m|tled T/A Thame Finasteride 1 Mg Film finasterida 1 mg revestido por via oral
Laboratories Coated Tablets pelicula
Dutasteride/ dutasterida. cloridrato d 05m
. . , rida, cloridr . , . .
Reino Unido Thornton & Ross Ltd Tamsulosin urastenica, cloridrato de 9 capsula via oral
tansulosina 0.4 mg
Hydrochloride Stada
. . comprimido
Reino Unido Torrent Pharma (UK) Ltd. Finasteride Torrent finasterida 5 mg revestido por via oral
Pharma (Uk) pelicula
Reino Unido Zentiva Pharma UK Limited E:tasterlde Zentiva dutasterida 0.5 mg capsula mole via oral
arma
. . tasteri loridrat 0.5 mgq, . :
Reino Unido Zentiva Pharma UK Limited | Dutrozen dutasterida, cloridrato de 9 capsula via oral
tansulosina 0.4 mg
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B. Lista de medicamentos e apresentacoes recomendadas para manutencao

Estado-membro Titular da Nome do DCl/substancia Dosagem Forma Via de
UE/EEE autorizacao de medicamento ativa farmacéutica administracao
introducao no
mercado
o Laboratoires ) . solugap para A
Bélgica ) Fynzur finasterida 2.275 mg/ml pulverizacao uso cutaneo
Bailleul S.A. cutdnea
solucao para
Bulgaria Polichem S.A. duHioBe 3a Mbxe | finasterida 2.275 mg/ml pulverizagao uso cutaneo
cutanea
solucao para
Republica Checa Polichem S.A. Fynzur finasterida 2.275 mg/ml pulverizagao uso cutaneo
cutanea
Laboratoires ) ) . solugap para A
Franca ) Fincrezo finasterida 2.275 mg/ml pulverizacao uso cutaneo
Bailleul S.A. cutanea
Laboratoires . . ) . solugap para A
Alemanha ] Fynzur Fir Manner | finasterida 2.275 mg/ml pulverizagao uso cutaneo
Bailleul S.A. cutinea
solucao para
Alemanha Polichem S.A. Finjuve Fir Manner | finasterida 2.275 mg/ml pulverizacao uso cutaneo
cutanea
solucao para
Italia Difa Cooper S.P.A. | Caretopic finasterida 2.275 mg/ml pulverizacao uso cutaneo
cutanea
solugao para
Luxemburgo Polichem S.A. Finjuve Fir Manner | finasterida 2.275 mg/ml pulverizagado uso cutaneo
cutanea
Ifc Skincare Finasterida ) . solugap para A
Portugal ) finasterida 2.275 mg/ml pulverizacao uso cutaneo
Portugal Cantabria cutanea
solucao para
Roménia Polichem S.A. Finjuve finasterida 2.275 mg/ml pulverizacao uso cutaneo
cutanea
Industrial SOlUCéO para
Espanha Farmaceutica Alocare finasterida 2.275 mg/ml pulverizagado uso cutaneo

Cantabria, S.A.

cutanea
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Anexo Il

Conclusoes cientificas
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Conclusoes cientificas

A finasterida e a dutasterida pertencem a classe dos inibidores de 5-alfa-redutase (5-ARI). Os 5-ARI
bloqueiam a enzima 5-alfa-redutase, reduzindo a conversdo da testosterona na sua forma ativa, a di-
hidrotestosterona (DHT). A DHT desempenha um papel importante em vdrias doencas ou patologias,
incluindo a alopecia androgenética masculina (MAA) e a hiperplasia préstata benigna (BPH).

O comprimido finasterida 1 mg foi autorizado na Unido Europeia (UE) em 1998 e estd disponivel para
uso oral no tratamento de homens com idades compreendidas entre os 18 e 0s 41 anos com perda de
cabelo masculina numa fase precoce (também conhecida como MAA). Desde 2020, a finasterida é
também autorizada para uso tépico, especificamente para uso cutaneo como solucdo de pulverizacao
cutanea, em dosagem de 2,275 mg/ml com a mesma indicacao. Para efeitos das presentes conclusdes
cientificas, os termos «uso tépico» e «uso cutaneo» sao utilizados indistintamente. Além disso, a
finasterida é autorizada em dosagem de 5 mg para uso oral no tratamento sintomatico de BPH e na
prevencado de eventos uroldgicos desde 1992. A finasterida 5 mg para uso oral é também autorizada
em associacao com sildenafil, um inibidor da fosfodiesterase 5, ou tamsuloina, um bloqueador alfa, nas
mesmas indicacoes.

Na UE, a capsula de dutasterida 0,5 mg foi autorizada em 2001 para uso oral e esta indicada para o
tratamento da BPH sintomética para aliviar os sintomas e diminuir o risco de retengdo urinaria aguda e
a potencial necessidade de cirurgia. A dutasterida é também autorizada em associacao com
tamsulosina para a mesma indicagao.

Com base nos dados avaliados no procedimento, estima-se que a exposigao cumulativa dos doentes a
nivel mundial seja de 270 756 672,5 doentes-anos para os medicamentos que contém finasterida
utilizados como monoterapia e de 82 197 163,81 doentes-anos para os medicamentos que contém
dutasterida utilizados como monoterapia. Com base nos dados do Ultimo procedimento de avaliacédo
Unica do relatério periédico de seguranca (PSUSA) para a finasterida (ponto de bloqueio de dados: 31
de agosto de 2023), estima-se que a exposicao cumulativa dos doentes para os medicamentos que
contém finasterida 5 mg para uso oral seja trés vezes superior a dos medicamentos que contém
finasterida 1 mg para uso oral.

Embora o risco de perturbacdes do foro psiquidtrico ja fosse conhecido para os medicamentos que
contém finasterida, em 2024, foi concluido um procedimento de alteracao da partilha de trabalho
(SE/H/xxx/WS/728) sobre a inclusao da ideacao suicida como reacao adversa medicamentosa para a
informagdo do medicamento dos medicamentos originadores que contém finasterida 1 mg (Propecia) e
finasterida 5 mg (Proscar) para uso oral com uma frequéncia «desconhecida».

Em Franca, foram implementadas, desde 2019, medidas de minimizacdo do risco relacionadas com os
riscos de perturbacdes do foro psiquidtrico e sexual associadas a finasterida 1 mg para uso oral
(incluindo uma adverténcia na embalagem exterior, uma ficha de informacdo para o doente, uma
seccao dedicada no sitio Web da agéncia nacional e informacdes diretas por correio eletrénico para os
médicos). No entanto, ainda sédo notificados casos de perturbacdes psiquidtricas, incluindo ideacao
suicida e disfuncdo sexual, a nivel nacional. Por conseguinte, a Franca considerou necessario reavaliar
todos os dados disponiveis sobre a ideacdo suicida e o suicidio relacionados com medicamentos que
contém finasterida 1 mg para uso oral e o seu impacto na relagdo beneficio-risco destes
medicamentos. A Franca também considerou que o ambito da revisao deve incluir medicamentos que
contém finasterida 5 mg, bem como medicamentos que contém dutasterida, tendo em conta o
mecanismo de acdo comum a classe de 5-ARI.

Em 13 de setembro de 2024, a Franca (ANSM) desencadeou um procedimento nos termos do
artigo 31.2 da Diretiva 2001/83/CE resultante de dados de farmacovigilancia e solicitou ao PRAC que
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avaliasse o impacto das preocupacdes acima referidas na relacado beneficio-risco dos medicamentos
que contém finasterida e dutasterida e emitisse uma recomendacdo sobre se as autorizacbes de
introducdo no mercado pertinentes devem ser mantidas, alteradas, suspensas ou revogadas.

O PRAC adotou uma recomendacao em 8 de maio de 2025 que foi em seguida examinada pelo CMDh,
em conformidade com o artigo 107.2-K da Diretiva 2001/83/CE.

Resumo geral da avaliacao cientifica pelo PRAC

O PRAC considerou todos os dados disponiveis relativamente as preocupacdes de seguranca da ideacao
suicida e dos comportamentos suicidas associados a utilizacdo de medicamentos que contém
finasterida e dutasterida. Tal incluiu as respostas apresentadas por escrito pelos titulares de
autorizacdes de introducdo no mercado, dados provenientes de ensaios clinicos, de notificacdes
espontaneas e da literatura, dados nao clinicos, bem como intervencdes de terceiros.

Tanto o finasterida como o dutasterida pertencem a classe dos 5-ARI. Como tal, ambos inibem a 5-alfa-
redutase de tipo Il (5-AR), o que reduz a conversao da testosterona em DHT. A revisao também
observou que os 5-ARI podem desempenhar um papel nos efeitos secundéarios neuropsiquiatricos ao
alterar os esteroides neuroativos e os seus metabolitos. No entanto, os efeitos neuropsiquidtricos dos
5-ARI ainda nao foram totalmente caracterizados.

Os dados nao clinicos analisados no contexto deste procedimento ndo permitiram tirar conclusées. Os
resultados dos estudos sdo incoerentes e, tendo em conta as doses elevadas utilizadas (superiores a
dose didria méxima recomendada em seres humanos) e as vias ndo orais utilizadas, a relevancia clinica
e a tradutibilidade destes resultados para os seres humanos continuam a ser limitadas e incertas.

A eficacia dos medicamentos que contém finasterida e dutasterida nas indicagdes autorizadas é
considerada bem estabelecida e nao foi questionada neste procedimento. A eficicia foi previamente
demonstrada em varios estudos e ndo foram identificados novos dados de eficdcia durante esta
revisao.

Com base nos seguintes dados de seguranca, foram retiradas conclusdes para cada substancia e via de
administracao, o que levou a uma avaliacao global da relacdo beneficio-risco para cada formulacao.

Medicamentos que contém finasterida 1 mg para uso oral

Com base na andlise dos dados de seguranca, ndo foram notificados acontecimentos adversos
relacionados com o suicidio em ensaios clinicos para a finasterida 1 mg para uso oral.

Dos 739 casos identificados no EudraVigilance (EV) tanto para a finasterida como para a dutasterida, a
andlise do EV identificou 313 casos Unicos envolvendo finasterida oral (1 mg, 5 mg ou com dosagem
nao especificada). Destes, 15 foram considerados provavelmente relacionados, tendo 14 destes casos
sido comunicados para a finasterida 1 mg, incluindo um caso fatal. Verificou-se um desdesafiamento
positivo em 11 casos envolvendo finasterida 1 mg. Além disso, 298 casos envolvendo finasterida oral
(1 mg, 5 mg ou com dosagem nao especificada) foram avaliados como possivelmente relacionados,
incluindo 248 destes casos que comunicaram a utilizacao de finasterida 1 mg. Estas constatacdes sao
consideradas favoraveis a uma associacdo causal entre a finasterida oral e a ideacdo suicida. Por
conseguinte, o PRAC confirmou uma associacdo causal entre a finasterida oral e a ideacao suicida,
devendo esta Ultima ser refletida como uma reacao adversa medicamentosa na informacdo do
medicamento de medicamentos que contém finasterida 1 mg para uso oral com uma frequéncia
«desconhecida». O PRAC observou que a informacdo do medicamento dos medicamentos que contém
finasterida 1 mg para uso oral j& contém uma adverténcia sobre alteragdes do humor, incluindo
ideacao suicida.
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Na literatura, estudos sugeriram um aumento do risco de suicidio com finasterida 1 mg. No entanto,
limitacOes significativas impediram que se tirassem conclusdes definitivas.

Em termos de fatores de risco que poderiam aumentar o risco de desenvolvimento de ideagao suicida e
de comportamentos suicidas, a revisao da literatura cientifica ndo permitiu tirar conclusdes definitivas.
No entanto, com base nos dados bibliograficos disponiveis sobre a MAA, juntamente com os dados de
analise do EV, as conclusdes sugeriram que a disfuncdo sexual pode contribuir para a ideacao suicida
em alguns doentes tratados com finasterida para a indicacdo de MAA. Consequentemente, o PRAC
concluiu que esta informacdo deve ser refletida na informacdo do medicamento destes medicamentos.

O PRAC observou que a maioria dos casos de ideacao suicida foram notificados apds tratamento com
finasterida para MAA, apesar de uma exposicao consideravelmente maior decorrente do tratamento da
BPH. A fim de aumentar a sensibilizacdo dos doentes, o PRAC recomendou a introducao de um cartao
do doente a disponibilizar na embalagem para informar os doentes sobre os riscos de alteragdes do
humor, incluindo ideacao suicida (ja refletida na informacdo do medicamento de medicamentos que
contém finasterida 1 mg para uso oral), bem como sobre disfuncao sexual que pode contribuir para
estas reacdes, e fornecer instrugdes sobre a via de agao adequada caso estas ocorram.

O PRAC concluiu que a relacao beneficio-risco dos medicamentos que contém finasterida 1 mg para uso
oral permanece favordavel, sob reserva das alteracdes acordadas a informacdo do medicamento e das
medidas de minimizacao do risco, conforme descrito acima.

Medicamentos contendo finasterida 5 mg, para uso oral

Com base na andlise dos dados de seguranca, ndo foram notificados acontecimentos adversos
relacionados com o suicidio em ensaios clinicos para a finasterida 5 mg.

Com base na anélise do EV, foram avaliados 15 casos Unicos que envolviam finasterida oral como
provavelmente relacionados, incluindo um caso comunicado com 5 mg de finasterida. Foi identificado
um caso provavel de descontestacdo de finasterida 5 mg em BPH. Dos 298 casos que envolvem
finasterida oral (1 mg, 5 mg ou com dosagem nao especificada), avaliados como possivelmente
relacionados, 15 casos comunicaram a utilizagao de finasterida 5 mg. Estas constatacbes sao
consideradas favoraveis a uma associacao causal entre a finasterida oral e a ideacdo suicida. Por
conseguinte, o PRAC confirmou uma associagdo causal entre a finasterida oral e a ideacao suicida,
devendo esta Ultima ser refletida como uma reacao medicamentosa adversa na informacao do
medicamento de medicamentos que contenham finasterida 5 mg para uso oral com uma frequéncia
«desconhecida». O PRAC observou que a informacao do medicamento dos medicamentos que contém
finasterida 5 mg para uso oral ja contém uma adverténcia sobre alteracdes do humor, incluindo
ideacdo suicida.

Na literatura, os estudos relacionados com a BPH ndo revelaram um risco acrescido de suicidio com
finasterida 5 mg, exceto num estudo que incluiu utilizadores de finasterido tanto para a MAA como

para a BPH e comunicou o risco de suicidio a taxas agrupadas. No entanto, os dados limitados do
estudo sobre o risco de suicidio impediram quaisquer conclusdes sobre a forca das evidéncias. O menor
risco de ideacao suicida observado nos doentes que tomaram finasterida 5 mg, em comparacao com os
que tomaram finasterida 1 mg, continua por explicar com base na literatura revista.

Nao foram identificadas evidéncias especificas para a finasterida 5 mg em associacao de dose fixa com
tadalafil ou tansulosina para uso oral. Uma vez que estas combinacdes de dose fixa sao autorizadas
para a mesma indicacdo que a finasterida 5 mg monocomponente, devem seguir as mesmas
recomendacoes.
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O PRAC concluiu que a relacdo beneficio-risco dos medicamentos que contém finasterida 5 mg para uso
oral permanece favoravel, sob reserva das alteracdes acordadas a informacdo do medicamento
descritas anteriormente.

Medicamentos que contém dutasterida para uso oral

Embora tenham sido notificados acontecimentos adversos relacionados com a suicidalidade em
ensaios clinicos com a associacdo de dose fixa de dutasterida e dutasterida com tansulosina, nao foi
identificado qualquer desequilibrio nos acontecimentos relacionados com a suicidalidade em
comparacao com o placebo ou outros bracos de tratamento comparadores.

Dos 739 casos identificados na analise de EV para finasterida e dutasterida, apenas um caso foi
comunicado com dutasterida e avaliado como provavelmente relacionado. Além disso, foram avaliados
12 casos como possivelmente relacionados com a dutasterida, um dos quais envolveu a utilizacao de
dutasterida e de finasterida.

Relativamente a literatura, ndo foram identificados dados que indiguem um risco aumentado de
suicidio associado a dutasterida.

Com base nos dados revistos no procedimento, o PRAC nao identificou elementos de prova suficientes
que associem a ideacao suicida a medicamentos que contém dutasterida. No entanto, com base no
mecanismo de agcdo comum dos medicamentos pertencentes a classe dos 5-ARI, o PRAC concordou
que, como medida de precaucdo, deve ser incluida uma adverténcia relativa a um potencial risco de
alteracdes do humor, incluindo humor deprimido, depressao e, com menos frequéncia, ideacao suicida,
na informacao do medicamento dos medicamentos que contém dutasterida.

Nao foram recolhidas evidéncias especificas para o dutasterida em associacao de dose fixa com
tansulosina para uso oral. Uma vez que estes medicamentos sao autorizados para a mesma indicagao
que o0 monocomponente de dutasterida, devem seguir as mesmas recomendagoes.

O PRAC concluiu que a relacao beneficio-risco dos medicamentos que contém dutasterida para uso oral
permanece favoravel, sob reserva das alteracées acordadas a informacdo do medicamento
anteriormente descritas.

Medicamentos que contém finasterida, para uso cutaneo

Nao foram identificados dados relevantes da literatura relativamente ao risco de ideacao suicida e de
comportamentos suicidas com finasterida tépica.

Além disso, nao foram identificados na andlise do EV casos possiveis ou provaveis associados ao
finasterida para uso tépico em monoterapia (ou seja, sem a utilizacao de finasterida para uso oral como
fator de confundimento) e nao foram notificados acontecimentos adversos relacionados com suicidio
em ensaios clinicos e estudos nao clinicos.

Os dados da literatura demonstraram uma menor exposicao sistémica em comparacdo com a
finasterida para uso oral, embora nao exclua completamente o risco de reacdes adversas
medicamentosas sistémicas. O PRAC observou que a informacao do medicamento dos medicamentos
que contém finasterida para uso cutaneo ja inclui uma adverténcia relativa a alteracées do humor em
associacao com finasterida 1 mg para uso oral, incluindo ideacao suicida, bem como a possibilidade de
exposicao sistémica com finasterida para uso tépico. Tendo em conta a evidéncia insuficiente para
confirmar uma associacdo causal entre a finasterida tépica e o risco de ideacdo suicida, e a adverténcia
existente na informacao do medicamento referente aos riscos de alteracdes do humor associadas ao
uso de finasterida oral, o PRAC concordou que nao é considerada necessaria qualquer atualizacao da
informacdo do medicamento para a finasterida para uso cutaneo.
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O PRAC concluiu que a relacao beneficio-risco dos medicamentos que contém finasterida para uso
cutaneo continua a ser favoravel e que nao se justifica qualquer alteracédo da informacdo do
medicamento com base nos dados avaliados no procedimento.

Todos os medicamentos que contém finasterida e dutasterida

Foi também acordada uma comunicacao direta com os profissionais de saude (DHPC), juntamente com
um plano de comunicagdo para informar os profissionais de salde relevantes sobre as novas medidas
para minimizar o risco de ideacao suicida nos medicamentos que contém finasterida e dutasterida.

Fundamentos para a recomendacao do PRAC

Considerando o seguinte:

e O PRAC teve em conta o procedimento realizado ao abrigo do artigo 31.2 da
Diretiva 2001/83/CE resultante dos dados de farmacovigilancia relativos aos medicamentos que
contém finasterida e dutasterida.

e O PRAC reviu os dados disponiveis relativamente a ideacdo suicida e aos comportamentos
suicidas associados a utilizacdo de medicamentos que contém finasterida e dutasterida. Tal
incluiu as respostas apresentadas por escrito pelos titulares de autorizacdes de introdugao no
mercado, dados de ensaios clinicos, notificacdes espontaneas e literatura, dados nao clinicos,
bem como intervencdes de terceiros.

e Com base nos casos avaliados de ideacao suicida ou de comportamentos suicidas notificados
com finasterida oral, o PRAC confirmou uma associacdo causal entre a finasterida oral e a
ideacao suicida. Por conseguinte, a ideacao suicida deve ser refletida como uma reacgao
adversa medicamentosa na informacao do medicamento de todos os medicamentos que
contém finasterida 1 mg ou finasterida 5 mg para uso oral.

e O PRAC observou que a informacdo do medicamento de todos os medicamentos que contém
finasterida 1 mg ou finasterida 5 mg para uso oral ja inclui uma adverténcia sobre alteracdes
do humor, incluindo ideacao suicida.

e O PRAC concluiu que a disfuncao sexual (uma reacao adversa medicamentosa conhecida da
finasterida) pode ter um papel potencialmente contributivo na ideacdo suicida em alguns
doentes a serem tratados com finasterida 1 mg para uso oral e recomendou que tal fosse
refletido na informacao do medicamento destes medicamentos.

e O PRAC nao identificou evidéncias suficientes que associassem a ideacao suicida aos
medicamentos que contém dutasterida. No entanto, com base no mecanismo de agdo comum
dos medicamentos pertencentes a classe dos inibidores da 5-alfa redutase, o PRAC concordou
que deve ser refletida na informacao do medicamento dos medicamentos que contém
dutasterida para uso oral, como medida de precaucdo, uma adverténcia relativa a um potencial
risco de alteracdes do humor, incluindo humor depressivo, depressao e, com menos frequéncia,
ideacdo suicida.
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¢ O PRAC observou que a maioria dos casos de ideacao suicida foram notificados apds
tratamento com finasterida para a alopecia androgenética, apesar de uma exposicdo
consideravelmente maior decorrente do tratamento de hiperplasia préstata benigna. Por
conseguinte, o PRAC recomendou a disponibilizacdo de um cartdo do doente para os
medicamentos que contém finasterida 1 mg para uso oral, no interior da embalagem, para
informar os doentes sobre os riscos de alteracdes de humor, bem como de disfuncdo sexual,
que possam contribuir para estas reagoes e fornecer instrugoes sobre o curso de agao
adequado caso estas ocorram. Esta medida adicional de minimizacdo do risco deve ser
refletida num plano de gestao dos riscos.

e O PRAC ndo identificou elementos de prova suficientes que associem a ideacao suicida a
medicamentos que contém finasterida para uso cutaneo, o que levaria a uma atualizacao da
adverténcia existente sobre alteracdes do humor.

Tendo em conta o que precede, o Comité considera que a relacao beneficio-risco dos medicamentos
que contém finasterida 1 mg, finasterida 5 mg ou dutasterida para uso oral permanece favoravel, sob
reserva das alteracdes acordadas a informacdo do medicamento e das medidas de minimizacdo do
risco, conforme aplicavel.

Por conseguinte, o Comité recomenda a alteracdo dos termos das autorizacdes de introdugdo no
mercado de medicamentos que contenham finasterida 1 mg, finasterida 5 mg ou dutasterida para uso
oral.

O Comité considera igualmente que a relacdo beneficio-risco dos medicamentos que contém
finasterida para uso cutaneo continua a ser favoravel e recomenda a manutencao das autorizacdes de
introducdo no mercado.

Posicao do CMDh

Tendo revisto a recomendacao do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC e os
fundamentos da sua recomendacao.

Conclusao geral

Consequentemente, o CMDh considera que a relagdo beneficio-risco dos medicamentos que contém
finasterida 1 mg, finasterida 5 mg ou dutasterida, para uso oral, permanece favordvel, sob reserva das
alteracdes a informacdo do medicamento, das medidas de minimizacao dos riscos e da condicdo,
conforme aplicavel. Por conseguinte, o CMDh recomenda a alteracao dos termos das autorizagdes de
introdugao no mercado de medicamentos que contenham finasterida 1 mg, finasterida 5 mg ou
dutasterida, para uso oral.

O CDM considera igualmente que a relacao beneficio-risco dos medicamentos que contém finasterida
para uso cutaneo continua a ser favoravel e recomenda a manutencao das autorizacdes de introducdo
no mercado.
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ANEXO 111

Alteracoes as seccoes relevantes da Informacao do Medicamento

Nota:

Estas alteragdes as seccoes relevantes do resumo das caracteristicas do medicamento, rotulagem e
folheto informativo sao o resultado do procedimento de arbitragem.

A informacao do medicamento podera ser subsequentemente atualizada pelas autoridades
competentes do Estado-Membro, em articulacdo com o Estado-Membro de Referéncia, conforme
apropriado, de acordo com os procedimentos descritos no Capitulo 4 do Titulo Il da Diretiva
2001/83/CE.
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Alteracoes as seccoes relevantes da Informacao do Medicamento

[Para todos os medicamentos incluidos no Anexo |, a informacdo do medicamento existente deve ser
alterada de modo a refletir a redacdo acordada, conforme indicado abaixo]

A. Medicamentos que contém finasterida 1 mg, para via oral
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacao

Alteracoes do humor e depressao

[Apds a adverténcia existente relativa as alterac6es do humor, deve ser acrescentada a adverténcia
que se segue]

Em alguns doentes, foi notificada disfungao sexual que pode contribuir para alteragées do humor,
incluindo ideacao suicida. Os doentes devem ser informados de que devem procurar aconselhamento
médico em caso de disfuncao sexual. Deve considerar-se a interrupgdo do tratamento (ver seccao 4.8).

0 acondicionamento secundéario (caixa) de {Nome de fantasia} inclui um cartdo de doente com um
lembrete sobre esta informacao.

4.8 Efeitos indesejaveis

[A(s) seguinte(s) reacdo(des) adversa(s) deve(m) ser acrescentada(s) a classe de dérgdos do sistema
(50C) Perturbacées do foro psiquidtrico com frequéncia desconhecida]

Desconhecido: Ideacao suicida
ROTULAGEM: CARTAO DE DOENTE

[O cartdo de doente deve ser colocado dentro do acondicionamento secunddrio com o seguinte texto]

{Nome de fantasia} pode causar reacOes adversas, incluindo humor depressivo, depressao ou
pensamentos suicidas. Se sentir alguma alteracdo do humor, pare de tomar finasterida e contacte o
seu médico para obter aconselhnamento o mais rapido possivel.

Em alguns doentes, a alteracdao da funcao sexual pode contribuir para alteracdes do humor, incluindo
pensamentos suicidas. Se tiver sintomas de alteracdo da funcdo sexual, contacte o seu médico para
obter aconselhamento.
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FOLHETO INFORMATIVO

2. O que precisa de saber antes de tomar {Nome de fantasia}
Alteracoes do humor e depressao
[Apds o texto existente sobre alteracdes do humor, deve ser inserido o texto que se segue]

Em alguns doentes, foi notificada alteracao da fungdo sexual que pode contribuir para alteracdes do
humor, incluindo pensamentos suicidas. Se tiver sintomas de alteracao da fungcao sexual, contacte o
seu médico para obter aconselhamento. O seu médico pode considerar a interrupcdo do tratamento
(ver seccao 4 abaixo para mais informacdes sobre estes efeitos indesejaveis).

A caixa de {Nome de fantasia} inclui um cartdo de doente com um lembrete sobre esta informacao.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

[A(s) seguinte(s) reacdo(bes) adversa(s) deve(m) ser acrescentada(s) a instrucdo que se segue, bem
como a frequéncia mencionada abaixo]

Pare de tomar {Nome de fantasia} e fale imediatamente com o seu médico se tiver algum dos
seguintes sintomas:

¢ Pensamentos suicidas
Frequéncia desconhecida:

Pensamentos suicidas

B. Medicamentos que contém finasterida 5 mg, para via oral
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

4.8 Efeitos indesejaveis

[A(s) sequinte(s) reacdo(bes) adversa(s) deve(m) ser acrescentada(s) a SOC Perturbagcdées do foro
psiquiatrico com frequéncia desconhecida]

SOC Perturbacdes do foro psiquiatrico

Desconhecido: Ideacao suicida
FOLHETO INFORMATIVO

4. Efeitos indesejaveis possiveis
[A(s) seguinte(s) reacdo(des) adversa(s) deve(m) ser acrescentada(s) a frequéncia mencionada abaixo]
Frequéncia desconhecida:

Pensamentos suicidas
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C. Medicamentos que contém dutasterida, para via oral
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacao
[Deve ser acrescentada a seguinte adverténcia]

Alteracdes do humor e depressao

Foram notificadas alteragdes do humor, incluindo humor depressivo, depressao e, menos
frequentemente, ideagao suicida em doentes tratados com outro inibidor oral da 5-alfa-redutase. Os
doentes devem ser informados de que devem procurar aconselhamento médico em caso de ocorréncia
de algum destes sintomas.

FOLHETO INFORMATIVO

2. O que precisa de saber antes de tomar {Nome de fantasia}
[Deve ser acrescentada a seguinte adverténcia]

Alteracdes do humor e depressao

Foram notificados estados de humor depressivo, depressao e, menos frequentemente, pensamentos
suicidas em doentes que tomam outro medicamento da mesma classe terapéutica (inibidor da 5-alfa-
redutase) por via oral. Se tiver algum destes sintomas, contacte o seu médico para obter
aconselhamento o mais rapido possivel.
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ANEXO IV

Condicoes relativas as Autorizacoes de Introducao no Mercado
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Condicoes relativas a(s) Autorizacao(odes) de Introducao no Mercado

Os titulares de autorizacdes de introducdo no mercado (AIM) devem satisfazer, no calendario indicado,
a(s) condicao(des) a sequir indicada(s), e as autoridades competentes devem garantir o cumprimento
do seguinte:

Medicamentos que contém finasterida 1 mg para uso oral:

Os titulares das AIM de medicamentos que contém finasterida 1 mg
para uso oral devem utilizar um sistema de gestao dos riscos
descrito num plano de gestao dos riscos (PGR), que deve ser
submetido as autoridades competentes relevantes.

No prazo de 6 meses a
Os titulares das AIM devem atualizar o seu PGR ou implementar um contar da decisao da
novo a fim de refletir o cartdo do doente acordado como medida Comissao.

adicional de minimizagao dos riscos para fazer face aos importantes
riscos identificados de ideacao suicida e disfuncao sexual.

89



	Anexo I
	Anexo II
	Anexo III
	Anexo IV

