Anexo |

Lista de medicamentos autorizados a nivel nacional



Estado Membro

Titular da autorizagdo
de introdugéo no

Nome do

medicamento

DCI + Dosagem

Forma farmacéutica

Via de administracio

UE/EEE
mercado
Austria Pelpharma Handels Keracutan Acitretina 10 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Gmbh
Austria Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 10 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Austria Pelpharma Handels Keracutan Acitretina 25 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Gmbh
Austria Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 25 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Austria Galderma International |Differin Adapaleno 1 mg G Gel Uso Cuténeo
Austria Dr. R. Pfleger Dipalen Adapaleno 1 mg G Creme Uso Cutaneo
Chemische Fabrik
Gmbh
Austria Dr. R. Pfleger Dipalen Adapaleno 1 mg G Gel Uso Cutaneo
Chemische Fabrik
Gmbh
Austria Galderma International |Epiduo Adapaleno 1 mg G, Peroxido |Gel Uso Cutaneo

de Benzoilo 25 mg G
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Austria Glaxosmithkline Toctino Alitretinoina 10 mg Céapsula |Cépsula Mole Via Oral
Pharma Gmbh.
Austria Glaxosmithkline Toctino Alitretinoina 30 mg Céapsula |Cépsula Mole Via Oral
Pharma Gmbh.
Austria Meda Pharma Gmbh Acnatac Fosfato de Clindamicina Gel Uso Cutaneo
10 mg G, Tretinoina 0,25 mg
G
Austria Glaxosmithkline Isotrexin Eritromicina 20 mgg, Gel Uso Cuténeo
Pharma Gmbh. Isotretinoina 0,5 mgg
Austria Glaxosmithkline Isotrex Isotretinoina 0,05% m/m Gel Uso Cutaneo
Pharma Gmbh.
Austria Pelpharma Handels Ciscutan Isotretinoina 10 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Gmbh
Austria Ratiopharm Isotretinoin Ratiopharm |Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Arzneimittel Vertriebs-
Gmbh
Austria Pelpharma Handels Ciscutan Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral

Gmbh
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Austria Ratiopharm Isotretinoin Ratiopharm |Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Arzneimittel Vertriebs-
Gmbh

Austria Pelpharma Handels Ciscutan Isotretinoina 30 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Gmbh

Austria Pelpharma Handels Ciscutan Isotretinoina 40 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Gmbh

Austria Pelpharma Handels Ciscutan Isotretinoina 5 mg Cépsula  |Céapsula Mole Via Oral
Gmbh

Austria Louis Widmer Gmbh At |[Keratosis + Tretinoin | Tretinoina 0,03 g/100 G, Creme Aplicacéo Topica

Ureia 12 g/100 G

Austria Cheplapharm Vesanoid Tretinoina 10 mg Céapsula Cépsula Mole Via Oral
Arzneimittel Gmbh

Bélgica Aurobindo Pharma B.V. |Acitretine Aurobindo  |Acitretina 10 mg Pega Cépsula Via Oral

Bélgica Aurobindo Pharma B.V. |Acitretine Aurobindo  |Acitretina 25 mg Pega Capsula Via Oral
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Bélgica Galderma Benelux B.V. |Differin Adapaleno 0,1 g/100 G Creme Uso Cutaneo

Bélgica Galderma Benelux B.V. |Differin Adapaleno 1 mg G Creme Uso Cutaneo

Bélgica Galderma Benelux B.V. |Differin Adapaleno 1 mg G Gel Uso Cuténeo

Bélgica Galderma Benelux B.V. |Epiduo Adapaleno 1 mg G, Perdxido |Gel Uso Cuténeo
de Benzoilo 25 mg G

Bélgica S.A. Meda Pharma N.V. |Treclinax Clindamicina 10 mg G, Gel Uso Cuténeo
Tretinoina 0,25 mg G

Bélgica Pierre Fabre Benelux  |lIsocural Isotretinoina 10 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral

Bélgica Eurogenerics Sa Isotretinoine Eg Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral

Bélgica Eurogenerics Sa Isotrétinoine Eg Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
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Bélgica N.V. Roche S.A. Roaccutane Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Bélgica Laboratoires Smb S.A. |Isosupra Lidose Isotretinoina 16 mg Céapsula |[Céapsula Via Oral
Bélgica Pierre Fabre Benelux  |Isocural Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Bélgica Eurogenerics Sa Isotretinoine Eg Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Bélgica Sandoz N.V. Isotretinoine Sandoz  |lIsotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Bélgica N.V. Roche S.A. Roaccutane Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Bélgica Pierre Fabre Benelux |Isocural Isotretinoina 40 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Bélgica Pierre Fabre Benelux  |Isocural Isotretinoina 5 mg Capsula  |Cépsula Mole Via Oral
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Bélgica Laboratoires Smb S.A. |(Isosupra Lidose Isotretinoina 8 mg Céapsula  [Capsula Via Oral
Bélgica Cheplapharm Vesanoid Tretinoina 10 mg Cépsula Capsula Mole Via Oral
Arzneimittel Gmbh
Bulgaria Actavis Group Ptc Ehf. |meorurason Acitretina 10 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Bulgaria Actavis Group Ptc Ehf. |meorurason Acitretina 25 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Bulgaria Glaxosmithkline Eood  |TokTHHO Alitretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Bulgaria Glaxosmithkline Eood  |TokTHHO Alitretinoina 30 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Bulgaria Meda Pharma Gmbh & |akHartak 10 Acnatac 10 |Fosfato de Clindamicina Gel Uso Cuténeo
Co. Kg 10 mg G, Tretinoina 0,25 mg
G
Bulgaria Roche Bulgaria Eood  |Roaccutane Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
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Bulgaria Sopharma Ad Acnederm Tretinoina 0,5 mg G Creme Uso Cutaneo
Croécia Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 10 mg Cépsula Capsula Via Oral
Croécia Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 25 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Croécia Belupo D.D. Sona Adapaleno 1 mg G Gel Uso Cuténeo
Croécia Belupo D.D. Sona Adapaleno 1 mgg Creme Uso Cuténeo
Croécia Roche D.O.O. Roaccutane Isotretinoina 10 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Croécia Cheplapharm Vesanoid Tretinoina 10 mg Cépsula Capsula Mole Via Oral
Arzneimittel Gmbh
Chipre Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 10 mg Cépsula Capsula Via Oral
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Chipre Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 25 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Chipre Galderma International |Adaferin Adapaleno 0,1% m/m Gel Uso Cutaneo
Chipre Meda Pharmaceuticals |Acnatac Clindamicina 10 mg G, Gel Uso Cutaneo
S.A. Tretinoina 0,25 mg G
Chipre Glaxosmithkline Isotrexin Eritromicina 20 mg G, Gel Uso Cutaneo
(Cyprus) Limited Isotretinoina 0,5 mg G
Chipre lasis Pharma Isotroin Isotretinoina 10 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Chipre Sapiens Pharmaceuticals|Rotren Isotretinoina 10 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Ltd
Chipre lasis Pharma Isotroin Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Chipre Sapiens Pharmaceuticals|Rotren Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral

Ltd
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Chipre lasis Pharma Isotroin Isotretinoina 40 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Republica Checa Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 10 mg Cépsula Capsula Via Oral
Republica Checa Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 25 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Republica Checa Galderma International |Differine Adapaleno 0,1 g/100 G Creme Uso Cuténeo
Republica Checa Galderma International |Differine Adapaleno 0,1 g/100 G Gel Uso Cuténeo
Republica Checa Belupo, S.R.O. Belakne Adapaleno 1 mg G Creme Uso Cuténeo
Republica Checa Belupo, S.R.O. Belakne Adapaleno 1 mg G Gel Uso Cutaneo
Republica Checa Glaxosmithkline S.R.O. |Toctino Alitretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
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Republica Checa Glaxosmithkline S.R.O. |Toctino Alitretinoina 30 mg Céapsula |Cépsula Mole Via Oral
Republica Checa Meda Pharma S.R.O.  |Acnatac Clindamicina 10 mg G, Gel Uso Cutaneo
Tretinoina 0,25 mg G
Republica Checa Glaxosmithkline S.R.O. |Isotrexin Eritromicina 20 mg G, Gel Uso Cuténeo

Isotretinoina 0,5 mg G

Republica Checa

Almirall Hermal Gmbh

Aknemycin Plus

Eritromicina 40 mg G,
Tretinoina 0,25 mg G

Solucdo Cutanea

Uso Cutaneo

Republica Checa Almirall Hermal Gmbh |Aknenormin Isotretinoina 10 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral

Republica Checa Pierre Fabre Curacné Isotretinoina 10 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Dermatologie

Republica Checa Almirall Hermal Gmbh |Aknenormin Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral

Republica Checa Pierre Fabre Curacné Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral

Dermatologie

11




Estado Membro

Titular da autorizagdo
de introdugéo no

Nome do
medicamento

DCI + Dosagem

Forma farmacéutica

Via de administracio

UE/EEE
mercado
Republica Checa Pierre Fabre Curacné Isotretinoina 40 mg Céapsula |Cépsula Mole Via Oral
Dermatologie
Dinamarca Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 10 mg Cépsula Capsula Via Oral
Dinamarca Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 25 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Dinamarca Galderma Nordic Ab  |Epiduo Adapaleno 1 mg G, Perdxido |Gel Uso Cuténeo
de Benzoilo 25 mg G
Dinamarca Galderma Nordic Ab  |Redap Adapaleno 1 mgg Creme Uso Cuténeo
Dinamarca Galderma Nordic Ab  |Redap Adapaleno 1 mgg Gel Uso Cuténeo
Dinamarca Stiefel Laboratories Toctino Alitretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
(Ireland) Ltd
Dinamarca Stiefel Laboratories Toctino Alitretinoina 30 mg Céapsula |Cépsula Mole Via Oral

(Ireland) Ltd
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Dinamarca Meda As Acnatac Fosfato de Clindamicina Gel Uso Cutaneo
10 mg G, Tretinoina 0,25 mg
G
Dinamarca Stiefel Laboratories Isotrex Isotretinoina 0,05% m/m Gel Uso Cutaneo
(Ireland) Ltd
Dinamarca Sandoz A/S Accutin Isotretinoina 10 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Dinamarca Actavis Group Ptc Ehf. |Acnenor Isotretinoina 10 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Dinamarca Actavis Group Ptc Ehf. |Isomacne Isotretinoina 10 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Dinamarca Actavis Group Ptc Ehf. |Isotretinoin Actavis Isotretinoina 10 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Dinamarca Orifarm Generics A/S  |lIsotretinoin Orifarm Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Dinamarca Pharmathen S.A. Isotretinoin Orion Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
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Dinamarca Ratiopharm Gmbh Isotretinoin Ratiopharm |Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Dinamarca Hexal Ag Pharmiso Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Dinamarca Sandoz A/S Accutin Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Dinamarca Actavis Group Ptc Ehf. |Acnenor Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Dinamarca Actavis Group Ptc Ehf. |Isomacne Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Dinamarca Actavis Group Ptc Ehf. |Isotretinoin Actavis Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Dinamarca Orifarm Generics A/S  |lIsotretinoin Orifarm Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Dinamarca Pharmathen S.A. Isotretinoin Orion Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
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Dinamarca Ratiopharm Gmbh Isotretinoin Ratiopharm |Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Dinamarca Hexal Ag Pharmiso Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Dinamarca Actavis Group Ptc Ehf. |Isotretinoin Actavis Isotretinoina 40 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Estbnia Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 10 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Estonia Galderma International |Differin Adapaleno 1 mg G Creme Uso Cuténeo
Estonia Galderma International |Differin Adapaleno 1 mgg Gel Uso Cuténeo
Estonia Meda Pharma Sia Treclinac Clindamicina 10 mg G, Gel Uso Cutaneo
Tretinoina 0,25 mg G
Estonia Roche Eesti Ou Roaccutane Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
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Estonia Roche Eesti Ou Roaccutane Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Finlandia Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 10 mg Cépsula Capsula Via Oral
Finlandia Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 25 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Finlandia Galderma Nordic Ab  |Differin Adapaleno 1 mg G Gel Uso Cuténeo
Finlandia Galderma Nordic Ab  |Epiduo Adapaleno 1 mg G, Perdxido |Gel Uso Cuténeo
de Benzoilo 25 mg G

Finlandia Glaxosmithkline Oy Toctino Alitretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Finlandia Glaxosmithkline Oy Toctino Alitretinoina 30 mg Céapsula |Cépsula Mole Via Oral
Finlandia Meda Oy Acnatac Clindamicina 10 mg G, Gel Uso Cutaneo

Tretinoina 0,25 mg G
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Finlandia Louis Widmer Gmbh  (Wicaran Dexpantenol 0,1 mg G, Creme Aplicacéo Topica

De Tretinoina 3 pg G, Ureia

1,2mg G

Finlandia Actavis Group Ptc Ehf. |Isotretinoin Actavis Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Finlandia Roche Oy Roaccutan Isotretinoina 10 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Finlandia Ratiopharm Gmbh Isotretinoin Ratiopharm |Isotretinoina 20 mg Cépsula Mole Via Oral
Finlandia Actavis Group Ptc Ehf. |Isotretinoin Actavis Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Finlandia Orifarm Generics A/S  |Isotretinoin Orifarm Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Finlandia Pharmathen S.A. Isotretinoin Orion Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Finlandia Ratiopharm Gmbh Isotretinoin Ratiopharm |Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
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Finlandia Roche Oy Roaccutan Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Finlandia Actavis Group Ptc Ehf. |Isotretinoin Actavis Isotretinoina 40 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Finlandia Orion Oyj Awvitcid Tretinoina 0,25 mg G Creme Uso Cuténeo
Finlandia Orion Oyj Awvitcid Tretinoina 0,25 mg/Mg Creme Uso Cuténeo
Finlandia Orion Oyj Awvitcid Tretinoina 0,5 mg G Creme Uso Cuténeo
Finlandia Orion Oyj Awvitcid Tretinoina 0,5 mg/Mg Creme Uso Cuténeo
Finlandia Cheplapharm Vesanoid Tretinoina 10 mg Cépsula Capsula Mole Via Oral
Arzneimittel Gmbh
Franca Arrow Generiques Soriatane Acitretina 10 mg Cépsula Capsula Via Oral
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Franca Arrow Generiques Soriatane Acitretina 25 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Franca Sanofi-Aventis France |Adapalene Zentiva Adapaleno 0,1% Creme Uso Cutaneo
Franca Teva Santé Adapalene Teva Adapaleno 0,19 G Gel Uso Cuténeo
Franca Teva Santé Adapalene Teva Adapaleno 0,1 g/100 G Creme Uso Cuténeo
Franca Sanofi-Aventis France |Adapaléne Zentiva Adapaleno 0,1 g/100 G Gel Uso Cuténeo
Franca Galderma International |Differine Adapaleno 0.1 g/100 g Creme Uso Cuténeo
Franca Galderma International |Differine Adapaleno 0.1 g/100 g Gel Uso Cutaneo
Franca Galderma International |Epiduo Adapaleno 1 mg G, Peroxido |Gel Uso Cutaneo

de Benzoilo 25 mg G
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Franca Stiefel Laboratories Toctino Alitretinoina 10 mg Céapsula |Cépsula Mole Via Oral
(Ireland) Ltd
Franca Stiefel Laboratories Toctino Alitretinoina 30 mg Céapsula |Cépsula Mole Via Oral
(Ireland) Ltd
Franca Meda Pharma Sas Zanea Fosfato de Clindamicina Gel Uso Cuténeo
10 mg G, Tretinoina 0,25 mg
G
Franca Stiefel Laboratories Antibiotrex Eritromicina 20 mgg, Gel Uso Cutaneo
(Ireland) Ltd Isotretinoina 0,5 mgg
Franca Laboratoires Bailleul Sa [Erylik Eritromicina 4 g/100 G, Gel Uso Cuténeo
Tretinoina 0,025 ¢g/100 G
Franca Societe D'etudes Et De |Roaccutane Isotretinoina 0,05 g/100 G Gel Uso Cutaneo
Recherches
Pharmaceutiques (Serp)
Franca Arrow Generiques Acnetrait Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Franca Laboratoires Bailleul Sa [Contracne Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
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Franca Pierre Fabre Curacné Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Dermatologie

Franca Laboratoires Procuta Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Expanscience

Franca Arrow Generiques Acnetrait Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral

Franca Laboratoires Bailleul Sa [Contracne Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral

Franca Pierre Fabre Curacné Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Dermatologie

Franca Laboratoires Procuta Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Expanscience

Franca Arrow Generiques Acnetrait Isotretinoina 40 mg Céapsula |Cépsula Mole Via Oral

Franca Laboratoires Bailleul Sa [Contracne Isotretinoina 40 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
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Franca Pierre Fabre Curacné Isotretinoina 40 mg Céapsula |Cépsula Mole Via Oral
Dermatologie

Franca Laboratoires Procuta Isotretinoina 40 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Expanscience

Franca Arrow Generiques Acnetrait Isotretinoina 5 mg Cépsula  |Céapsula Mole Via Oral

Franca Laboratoires Bailleul Sa [Contracne Isotretinoina 5 mg Cépsula  |Céapsula Mole Via Oral

Franca Pierre Fabre Curacné Isotretinoina 5 mg Cépsula  |Céapsula Mole Via Oral
Dermatologie

Franca Laboratoires Procuta Isotretinoina 5 mg Cépsula  |Céapsula Mole Via Oral
Expanscience

Franca Pierre Fabre Zorac Tazaroteno 0,05 g/100 G Gel Uso Cutaneo
Dermatologie

Franca Pierre Fabre Zorac Tazaroteno 0,1 g/100 G Gel Uso Cutaneo

Dermatologie
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Franca Galderma International |Retacnyl Tretinoina 0,025 g/100 G Creme Uso Cutaneo
Franca Laboratoires Bailleul Sa |[Effederm Tretinoina 0,05 g/100 G Creme Uso Cutaneo
Franca Laboratoires Bailleul Sa [Ketrel Tretinoina 0,05 g/100 G Creme Uso Cuténeo
Franca Pierre Fabre Locacid Tretinoina 0,05 g/100 G Creme Uso Cutaneo
Dermatologie
Franca Galderma International |Retacnyl Tretinoina 0,05 g/100 G Creme Uso Cuténeo
Franca Laboratoires Bailleul Sa |[Effederm Tretinoina 0,05 g/100 Ml Solucdo Cutanea Uso Cuténeo
Franca Galderma International |Retacnyl Tretinoina 0,05 g/100 g Creme Uso Cutaneo
Franca Pierre Fabre Locacid Tretinoina 0,1 g Solucéo Cuténea Uso Cutaneo

Dermatologie
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Franca Cheplapharm Vesanoid Tretinoina 10 mg Cépsula Capsula Mole Via Oral
Arzneimittel Gmbh
Alemanha Dermapharm Ag Acicutan Acitretina 10 mg Céapsula Cépsula Via Oral
Alemanha Puren Pharma Gmbh & |Neotigason Acitretina 10 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Co. Kg
Alemanha Dermapharm Ag Acicutan Acitretina 25 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Alemanha Puren Pharma Gmbh & |Neotigason Acitretina 25 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Co. Kg
Alemanha Galderma Laboratorium |Differin Adapaleno 1 mg G Creme Uso Cutaneo
Gmbh
Alemanha Galderma Laboratorium |Differin Adapaleno 1 mg G Gel Uso Cutaneo
Gmbh
Alemanha Dr. R. Pfleger Dipalen Adapaleno 1 mg G Creme Uso Cutaneo

Chemische Fabrik
Gmbh
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Alemanha Dr. R. Pfleger Dipalen Adapaleno 1 mg G Gel Uso Cutaneo
Chemische Fabrik
Gmbh

Alemanha Galderma Laboratorium |Epiduo Adapaleno 1 mg G, Peroxido |Gel Uso Cutaneo
Gmbh de Benzoilo 25 mg G

Alemanha Galderma Laboratorium |Fasker Adapaleno 1 mg G, Peroxido |Gel Uso Cutaneo
Gmbh de Benzoilo 25 mg G

Alemanha Glaxosmithkline Gmbh |Toctino Alitretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
& Co. Kg

Alemanha Glaxosmithkline Gmbh |Toctino Alitretinoina 30 mg Cépsula |Céapsula Mole Via Oral
& Co. Kg

Alemanha Meda Pharma Gmbh & |Acnatac Clindamicina 10 mg G, Gel Uso Cuténeo
Co. Kg Tretinoina 0,25 mg G

Alemanha Glaxosmithkline Gmbh |Isotrexin Eritromicina 20 mgg, Gel Uso Cutaneo
& Co. Kg Isotretinoina 0,5 mgg

Alemanha Almirall Hermal Gmbh |Aknemycin Plus Eritromicina 40 mg G, Solucéo Cuténea Uso Cutaneo

Tretinoina 0,25 mg G
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Alemanha Louis Widmer Gmbh  [Pigmanorm Hidrocortisona 10 mg G, Creme Uso Cutaneo
De Tretinoina 1 mg G,
Hidroquinona 50 mg G
Alemanha Glaxosmithkline Gmbh |Isotrex Isotretinoina 0,5 mg G Creme Uso Cutaneo
& Co. Kg
Alemanha Glaxosmithkline Gmbh |Isotrex Isotretinoina 0,5 mgg Gel Uso Cutaneo
& Co. Kg
Alemanha Almirall Hermal Gmbh |Aknenormin Isotretinoina 10 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Alemanha Dermapharm Ag Isoderm Isotretinoina 10 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Alemanha Galenpharma Gmbh Isogalen Isotretinoina 10 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Alemanha Hexal Ag Isotret Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Alemanha Puren Pharma Gmbh & |Isotretinoin Puren Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral

Co. Kg
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Alemanha Ratiopharm Gmbh Isotretinoin Ratiopharm |Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Alemanha Glaxosmithkline Gmbh |Isotrex Isotretinoina 1 mg G Creme Uso Cutaneo
& Co. Kg
Alemanha Almirall Hermal Gmbh |Aknenormin Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Alemanha Dermapharm Ag Isoderm Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Alemanha Galenpharma Gmbh Isogalen Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Alemanha Hexal Ag Isotret Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Alemanha Puren Pharma Gmbh & |Isotretinoin Puren Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Co. Kg
Alemanha Ratiopharm Gmbh Isotretinoin Ratiopharm |Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
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Alemanha Pierre Fabre Zorac Tazaroteno 0,05 g/100 G Gel Uso Cutaneo
Dermokosmetik
Alemanha Pierre Fabre Zorac Tazaroteno 0,1 g/100 G Gel Uso Cutaneo
Dermokosmetik
Alemanha Ichthyol-Gesellschaft  |Cordes Vas Tretinoina 0,05 g/100 G Creme Uso Cutaneo
Cordes, Hermanni &
Co. (Gmbh & Co.) Kg
Alemanha Carinopharm Gmbh Balisa Vas Tretinoina 0,13 mg G, Ureia |Creme Uso Cuténeo
120 mg G
Alemanha Louis Widmer Gmbh  |Carbamid + Vas Creme |Tretinoina 0,3 mg G, Ureia  |Creme Aplicacéo Topica
De 120mg G
Alemanha Dermapharm Ag Ureotop + Vas Tretinoina 0,3 mg G, Ureia  |Creme Uso Cuténeo
120mg G
Alemanha Pierre Fabre Airol Tretinoina 0,5 mg G Creme Uso Cutaneo
Dermokosmetik
Alemanha Cheplapharm Vesanoid Tretinoina 10 mg Cépsula Capsula Mole Via Oral

Arzneimittel Gmbh

28




Estado Membro

Titular da autorizagdo
de introdugéo no

Nome do
medicamento

DCI + Dosagem

Forma farmacéutica

Via de administracio

UE/EEE
mercado
Grécia Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 10 mg Cépsula Capsula Via Oral
Grécia Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 25 mg Cépsula Capsula Via Oral
Grécia Galderma Hellas S.A.  |Adaferin Adapaleno 0,1% Creme Uso Cuténeo
Grécia Galderma Hellas S.A.  |Adaferin Adapaleno 0,1% Gel Uso Cuténeo
Grécia Galderma Hellas S.A.  |Epiduo Adapaleno 1 mg G, Perdxido |Gel Uso Cuténeo
de Benzoilo 25 mg G

Grécia Glaxosmithkline Aebe |Cehado Alitretinoina 10 mg Cépsula |Céapsula Mole Via Oral
Grécia Glaxosmithkline Aebe |Cehado Alitretinoina 30 mg Céapsula |Cépsula Mole Via Oral
Grécia Verisfield (UK) Ltd Treticlin Clindamicina 10 mg G, Gel Uso Cutaneo

Tretinoina 0,25 mg G

29




Estado Membro

Titular da autorizagdo
de introdugéo no

Nome do
medicamento

DCI + Dosagem

Forma farmacéutica

Via de administracio

UE/EEE
mercado
Grécia Meda Pharmaceuticals |Acnatac Fosfato de Clindamicina Gel Uso Cutaneo
S.A. 10 mg G, Tretinoina 0,25 mg
G
Grécia Verisfield (UK) Ltd Retmicin Eritromicina 20 mg G, Gel Uso Cutaneo
Isotretinoina 0,05 mg G
Grécia Glaxosmithkline Aebe |Stiefotrex Isotretinoina 0,05% m/m Gel Uso Cutaneo
Grécia Pharmathen Hellas S.A. |A-Cnotren Isotretinoina 0,5 mg Gel Uso Cuténeo
Grécia Target Pharma Single  [Tretin Isotretinoina 0,5 mg G Gel Uso Cutaneo
Member Private Ltd
Grécia Png Gerolymatos Tretin Isotretinoina 0,5 mgg Gel Uso Cutaneo
Medical A.E.
Grécia Nexus Medicals S.A.  |Accuran Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Grécia Genepharm S.A. Acnogen Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
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Grécia Pharmathen Hellas S.A. |A-Cnotren Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Grécia lasis Pharma Isotroin Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Grécia Gap S.A. Reducar Isotretinoina 10 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Grécia Pharmathen S.A. Rocne Isotretinoina 10 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Grécia Target Pharma Single  [Tretin Isotretinoina 10 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Member Private Ltd
Grécia Png Gerolymatos Tretin Isotretinoina 10 mgg Cépsula Mole Via Oral
Medical A.E.
Grécia Nexus Medicals S.A.  |Accuran Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Grécia Genepharm S.A. Acnogen Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
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Grécia Pharmathen Hellas S.A. |A-Cnotren Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Grécia lasis Pharma Isotroin Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Grécia Gap S.A. Reducar Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Grécia Pharmathen S.A. Rocne Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Grécia Target Pharma Single  [Tretin Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Member Private Ltd
Grécia Png Gerolymatos Tretin Isotretinoina 20 mgg Cépsula Mole Via Oral
Medical A.E.
Grécia lasis Pharma Isotroin Isotretinoina 40 mg Céapsula |Cépsula Mole Via Oral
Grécia Farmachrom A.E. Dermium Tazaroteno 0,1 g/100 G Gel Uso Cutaneo
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Grécia Pierre Fabre Hellas / Airol Tretinoina 0,5 mg G Creme Uso Cutaneo
Greece
Hungria Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 10 mg Cépsula Via Oral
Hungria Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 25 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Hungria Galderma International |Differin Adapaleno 1 mg G Gel Uso Cuténeo
Hungria Galderma International |Differin Adapaleno 1 mgg Creme Uso Cuténeo
Hungria Meda Pharma Hungary |Acnex Clindamicina 10 mg G, Gel Uso Cuténeo
Kft. Tretinoina 0,25 mg G
Hungria Glaxosmithkline Kft.  |Isotrexin Eritromicina 20 mgg, Gel Uso Cutaneo
Isotretinoina 0,5 mgg
Hungria Almirall Hermal Gmbh |Aknenormin Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
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Hungria Actavis Group Ptc Ehf. |Inerta Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Hungria Teva Magyarorszag Zrt |Isotretinoin Teva Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Hungria Roche (Magyarorszag) |Roaccutan Isotretinoina 10 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Kft
Hungria S.C. Terapia S.A. Sotret Isotretinoina 10 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Hungria Almirall Hermal Gmbh |Aknenormin Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Hungria Actavis Group Ptc Ehf. |Inerta Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Hungria Teva Magyarorszag Zrt |Isotretinoin Teva Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Hungria Roche (Magyarorszag) |Roaccutan Isotretinoina 20 mg Céapsula |Céapsula Mole Via Oral

Kft
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Hungria S.C. Terapia S.A. Sotret Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Islandia Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 10 mg Cépsula Capsula Via Oral
Islandia Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 25 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Islandia Galderma Nordic Ab  |Epiduo Adapaleno 1 mg G, Perdxido |Gel Uso Cuténeo
de Benzoilo 25 mg G
Islandia Galderma Nordic Ab  |Differin Adapaleno 1 mgg Gel Uso Cuténeo
Islandia Stiefel Laboratories Toctino Alitretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
(Ireland) Ltd
Islandia Stiefel Laboratories Toctino Alitretinoina 30 mg Céapsula |Cépsula Mole Via Oral
(Ireland) Ltd
Islandia Meda Ab Acnatac Clindamicina 10 mg G, Gel Uso Cutaneo

Tretinoina 0,25 mg G
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Islandia Actavis Hf. Decutan Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Islandia Actavis Hf. Decutan Isotretinoina 20 mg Céapsula |Cépsula Mole Via Oral
Islandia Ratiopharm Gmbh Isotretinoin Ratiopharm |Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Islandia Actavis Group Ptc Ehf. |Isotretinoin Actavis Isotretinoina 40 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Islandia Actavis Group Ptc Ehf. |Isotretinoin Actavis Isotretinoina 5 mg Cépsula  |Céapsula Mole Via Oral
Irlanda Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 10 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Irlanda Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 25 mg Cépsula Capsula Via Oral
Irlanda Galderma (UK) Limited |Differin Adapaleno 0,1% m/m Creme Uso Cutaneo
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Irlanda Galderma (UK) Limited |Differin Adapaleno 0,1% m/m Gel Uso Cutaneo

Irlanda Glaxosmithkline Isotrexin Eritromicina 20 mg G, Gel Uso Cutaneo
(Ireland) Limited Isotretinoina 0,5 mg G

Irlanda Glaxosmithkline Isotrex Isotretinoina 0,5 mg G Gel Uso Cutaneo
(Ireland) Limited

Irlanda Roche Products Ltd Roaccutane Isotretinoina 10 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral

Irlanda Roche Products Ltd Roaccutane Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral

Irlanda Cheplapharm Vesanoid Tretinoina 10 mg Céapsula Cépsula Mole Via Oral
Arzneimittel Gmbh

Italia Aurobindo Pharma Neotigason Acitretina 10 mg Cépsula Capsula Via Oral
(ltalia) S.R.L.

Italia Difa Cooper S.P.A. Zorias Acitretina 10 mg Cépsula Capsula Via Oral
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Italia Aurobindo Pharma Neotigason Acitretina 25 mg Cépsula Capsula Via Oral
(Italia) S.R.L.

Italia Difa Cooper S.P.A. Zorias Acitretina 25 mg Cépsula Cépsula Via Oral

Italia Galderma Italia S.P.A. |Differin Adapaleno 0,1 g/100 G Creme Uso Cuténeo

Italia Galderma Italia S.P.A. |Differin Adapaleno 0,1 g/100 G Gel Uso Cuténeo

Italia Galderma Italia S.P.A. |Epiduo Adapaleno 1 mg G, Perdxido |Gel Uso Cuténeo

de Benzoilo 25 mg G

Italia Stiefel Laboratories Toctino Alitretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
(Ireland) Ltd

Italia Stiefel Laboratories Toctino Alitretinoina 30 mg Céapsula |Cépsula Mole Via Oral
(Ireland) Ltd

Italia Meda Pharma S.P.A.  |Acnatac Clindamicina 10 mg G, Gel Uso Cutaneo

Tretinoina 0,25 mg G
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Italia Stiefel Laboratories Isotrexin Eritromicina 20 mgg, Gel Uso Cutaneo
(Ireland) Ltd Isotretinoina 0,5 mgg

Italia Stiefel Laboratories Isotrex Isotretinoina 0,05 mg G Gel Uso Cutaneo
(Ireland) Ltd

Italia Stiefel Laboratories Isotretinoina Stiefel Isotretinoina 0,5 mg G Creme Uso Cutaneo
(Ireland) Ltd

Italia Fidia Farmaceutici Aisoskin Isotretinoina 10 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
S.P.A

Italia Isdin S.R.L. Isdiben Isotretinoina 10 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral

Italia Pierre Fabre Italia Isoriac Isotretinoina 10 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
S.P.A.

Italia Difa Cooper S.P.A. Isotretinoina Difa Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral

Cooper
Italia Fidia Farmaceutici Aisoskin Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral

S.P.A
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Italia Isdin S.R.L. Isdiben Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Italia Pierre Fabre Italia Isoriac Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
S.P.A.
Italia Difa Cooper S.P.A. Isotretinoina Difa Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Cooper
Italia Isdin S.R.L. Isdiben Isotretinoina 40 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Italia Difa Cooper S.P.A. Isotretinoina Difa Isotretinoina 40 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Italia Isdin S.R.L. Isdiben Isotretinoina 5 mg Cépsula  |Céapsula Mole Via Oral
Italia Pierre Fabre Italia Zorac Tazaroteno 0,05 g/100 G Gel Uso Cutaneo
S.P.A.
Italia Pierre Fabre Italia Zorac Tazaroteno 0,1 g/100 G Gel Uso Cutaneo

S.P.A.
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Italia Savoma Medicinali Spa |Tretinoina Same Tretinoina 0,05 g/100 G Creme Uso Cutaneo

Savoma Medicinali

Italia Pierre Fabre Italia Airol Tretinoina 0,5 mg G Creme Uso Cutaneo
S.P.A.

Italia Pierre Fabre Italia Airol Tretinoina 0,5 mg/Ml Solucdo Cutanea Uso Cutaneo
S.P.A.

Italia Cheplapharm Vesanoid Tretinoina 10 mg Capsula Cépsula Mole Via Oral
Arzneimittel Gmbh

Letonia Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 10 mg Cépsula Cépsula Via Oral

Letonia Galderma International |Differin Adapaleno 1 mg G Creme Uso Cuténeo

Letonia Galderma International |Differin Adapaleno 1 mg G Gel Uso Cutaneo

Letdnia Meda Pharma Sia Treclinac Clindamicina 10 mg G, Gel Uso Cutaneo

Tretinoina 0,25 mg G
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Letonia Roche Latvija Sia Roaccutane Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Letonia Roche Latvija Sia Roaccutane Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Lituania Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 10 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Lituania Galderma International |Differin Adapaleno 1 mg G Creme Uso Cuténeo
Lituania Galderma International |Differin Adapaleno 1 mgg Gel Uso Cuténeo
Lituania Meda Pharma Sia Treclinac Clindamicina 10 mg G, Gel Uso Cuténeo
Tretinoina 0,25 mg G

Lituania Uab "roche Lietuva" Roaccutane Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Lituania Uab "roche Lietuva" Roaccutane Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral

42




Estado Membro

Titular da autorizagdo
de introdugéo no

Nome do
medicamento

DCI + Dosagem

Forma farmacéutica

Via de administracio

UE/EEE
mercado
Luxemburgo Galderma Benelux B.V. |Differin Adapaleno 0,1% Creme Uso Cutaneo
Luxemburgo Galderma Benelux B.V. |Differin Adapaleno 0,1% Gel Uso Cutaneo
Luxemburgo Galderma Benelux B.V. |Differin Adapaleno 1 mg G Creme Uso Cuténeo
Luxemburgo Galderma Benelux B.V. |Differin Adapaleno 1 mg G Gel Uso Cuténeo
Luxemburgo Galderma Benelux B.V. |Epiduo Adapaleno 1 mg G, Perdxido |Gel Uso Cuténeo
de Benzoilo 25 mg G
Luxemburgo S.A. Meda Pharma N.V. |Treclinax Clindamicina 10 mg G, Gel Uso Cuténeo
Tretinoina 0,25 mg G
Luxemburgo Pierre Fabre Curacné Gé Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Dermatologie
Luxemburgo Eurogenerics Sa Isotretinoine Eg Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
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Luxemburgo N.V. Roche S.A. Roaccutane Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral

Luxemburgo Pierre Fabre Curacné Gé Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Dermatologie

Luxemburgo Eurogenerics Sa Isotretinoine Eg Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral

Luxemburgo N.V. Roche S.A. Roaccutane Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral

Luxemburgo Pierre Fabre Curacné Isotretinoina 40 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Dermatologie

Luxemburgo Pierre Fabre Curacné Geé Isotretinoina 5 mg Cépsula  |Céapsula Mole Via Oral
Dermatologie

Luxemburgo Pierre Fabre Locacid Tretinoina 0,05 g/100 G Creme Uso Cutaneo
Dermatologie

Malta Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 10 mg Cépsula Capsula Via Oral
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Malta Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 25 mg Cépsula Capsula Via Oral

Malta Galderma International |Differin Adapaleno 0,1% m/m Creme Uso Cutaneo

Malta Galderma International |Differin Adapaleno 0,1% m/m Gel Uso Cuténeo

Malta Galderma International |Epiduo Adapaleno 1 mg G, Perdxido |Gel Uso Cuténeo

de Benzoilo 25 mg G

Malta Glaxosmithkline Uk Toctino Alitretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Limited

Malta Glaxosmithkline Uk Toctino Alitretinoina 30 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Limited

Malta Meda Pharmaceuticals |Treclin Clindamicina 10 mg G, Gel Uso Cutaneo
Ltd Tretinoina 0,025 mg G

Malta Actavis Group Hf. Decutan Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
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Malta Actavis Group Hf. Decutan Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Paises baixos Industrial Farmaceutica |Acitretina Ifc Acitretina 10 mg Cépsula Capsula Via Oral
Cantabria, S.A.
Paises baixos Centrafarm B.V. Acitretine Cf Acitretina 10 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Paises baixos Aurobindo Pharma B.V. [Neotigason Acitretina 10 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Paises baixos Regiomedica Gmbh Regioderm Acitretina 10 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Paises baixos Dermapharm Ag Keraderm Acitretina 10 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Paises baixos Industrial Farmaceutica |Acitretina Ifc Acitretina 25 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Cantabria, S.A.
Paises baixos Centrafarm B.V. Acitretine Cf Acitretina 25 mg Cépsula Capsula Via Oral
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Paises baixos Aurobindo Pharma B.V. [Neotigason Acitretina 25 mg Cépsula Capsula Via Oral
Paises baixos Regiomedica Gmbh Regioderm Acitretina 25 mg Cépsula Capsula Via Oral
Paises baixos Dermapharm Ag Keraderm Acitretina 25 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Paises baixos Galderma Benelux B.V. |Differin Adapaleno 1 mg G Gel Uso Cuténeo
Paises baixos Stiefel Laboratories Toctino Alitretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
(Ireland) Ltd
Paises baixos Stiefel Laboratories Toctino Alitretinoina 30 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
(Ireland) Ltd
Paises baixos Meda Pharma B.V. Treclinac Fosfato de Clindamicina Gel Uso Cutaneo
10 mg G, Tretinoina 0,25 mg
G
Paises baixos Aurobindo Pharma B.V. |Isotretinoine Aurobindo |Isotretinoina 10 mg Céapsula [Céapsula Via Oral
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Paises baixos Mylan B.V. Isotretinoine Mylan Isotretinoina 10 mg Céapsula |Cépsula Mole Via Oral
Paises baixos Pharmachemie B.V Isotretinoine Pch Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Via Oral
Paises baixos Sandoz B.V. Isotretinoine Sandoz  |lsotretinoina 10 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Paises baixos Aurobindo Pharma B.V. |Isotretinoine Aurobindo|lsotretinoina 20 mg Capsula |Capsula Via Oral
Paises baixos Mylan B.V. Isotretinoine Mylan Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Paises baixos Pharmachemie B.V Isotretinoine Pch Isotretinoina 20 mg Capsula |Cépsula Via Oral
Paises baixos Sandoz B.V. Isotretinoine Sandoz  |Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Paises baixos Pierre Fabre Benelux  |Acid A Vit Tretinoina 0,5 mg G Creme Uso Cutaneo
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Paises baixos Cheplapharm Vesanoid Tretinoina 10 mg Cépsula Capsula Mole Via Oral
Arzneimittel Gmbh
Noruega Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 10 mg Cépsula Capsula Via Oral
Noruega Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 25 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Noruega Galderma Nordic Ab  |Epiduo Adapaleno 1 mg G, Peréxido |Gel Uso Cuténeo
de Benzoilo 25 mg G
Noruega Galderma Nordic Ab  |Differin Adapaleno 1 mgg Creme Uso Cuténeo
Noruega Galderma Nordic Ab  |Differin Adapaleno 1 mgg Gel Uso Cuténeo
Noruega Stiefel Laboratories Toctino Alitretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
(Ireland) Ltd
Noruega Stiefel Laboratories Toctino Alitretinoina 30 mg Céapsula |Cépsula Mole Via Oral

(Ireland) Ltd
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Noruega Meda As Zalna Clindamicina 10 mg G, Gel Uso Cutaneo
Tretinoina 0,25 mg G

Noruega Orifarm Generics A/S  |lIsotretinoin Orifarm Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Noruega Orifarm Generics A/S  |Isotretinoin Orifarm Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Polonia Sun-Farm Sp. Z.0.0.  |Acitren Acitretina 10 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Polonia Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 10 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Polonia Sun-Farm Sp. Z.0.0.  |Acitren Acitretina 25 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Polodnia Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 25 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Polodnia Pharmaswiss ¢eska Acnelec Adapaleno 1 mg G Creme Uso Cutaneo

Republika S.R.O.
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Polodnia Pharmaswiss ¢eska Acnelec Adapaleno 1 mg G Gel Uso Cutaneo
Republika S.R.O.

Poldnia Galderma Polska Sp. Z |Epiduo Adapaleno 1 mg G, Peroxido |Gel Uso Cutaneo
0.0. de Benzoilo 25 mg G

Polonia Galderma Polska Sp. Z |Differin Adapaleno 1 mgg Creme Uso Cutaneo
0.0.

Polonia Galderma Polska Sp. Z |Differin Adapaleno 1 mgg Gel Uso Cutaneo
0.0.

Polonia Stiefel Laboratories Toctino Alitretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
(Ireland) Ltd

Polonia Stiefel Laboratories Toctino Alitretinoina 30 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
(Ireland) Ltd

Poldnia Meda Pharma Gmbh & |Acnatac Clindamicina 10 mg G, Gel Uso Cutaneo
Co. Kg Tretinoina 0,25 mg G

Poldnia Stiefel Laboratories Isotrexin Eritromicina 20 mg G, Gel Uso Cutaneo

(Ireland) Ltd

Isotretinoina 0,5 mg G
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Polodnia Almirall Hermal Gmbh |Aknemycin Plus Eritromicina 40 mg G, Solucéo Cuténea Uso Cutaneo
Tretinoina 0,25 mg G
Polo6nia Ziaja Ltd Zaktad Izotziaja Isotretinoina 0,5 mg G Gel Uso Cutaneo
Produkcji Lekow Sp Z
0.0.
Polonia Actavis Group Ptc Ehf. |Actaven Isotretinoina 10 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Polonia Almirall Hermal Gmbh |Aknenormin Isotretinoina 10 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Polonia Axxon Sp. Z 0.0. Axotret Isotretinoina 10 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Polonia Pierre Fabre Curacne Isotretinoina 10 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Dermatologie
Polodnia Sun-Farm Sp. Z.0.0.  |Isoderm Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Polodnia Generics [uk] Limited |Isotretinoin Generics  |Isotretinoina 10 mg Cépsula |Céapsula Mole Via Oral

[uk]
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Polodnia Pharmaswiss ¢eska I1zotek Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Republika S.R.O.
Polo6nia Vitama S.A. Tretoskin Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Polonia Actavis Group Ptc Ehf. |Actaven Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Polonia Almirall Hermal Gmbh |Aknenormin Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Polonia Axxon Sp. Z 0.0. Axotret Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Polonia Pierre Fabre Curacne Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Dermatologie
Polodnia Sun-Farm Sp. Z.0.0.  |Isoderm Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Polodnia Generics [uk] Limited |Isotretinoin Jenson Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
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Polodnia Pharmaswiss ¢eska I1zotek Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Republika S.R.O.

Polo6nia Vitama S.A. Tretoskin Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral

Polonia Pierre Fabre Curacne Isotretinoina 40 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Dermatologie

Polonia Generics [uk] Limited |lsotretinoin Jenson Isotretinoina 40 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral

Polonia Stiefel Laboratories Isotrex Isotretinoina 500 pg G Gel Uso Cutaneo
(Ireland) Ltd

Polonia Pierre Fabre Curacné Isotretinoina 5 mg Cépsula  |Céapsula Mole Via Oral
Dermatologie

Polodnia Generics [uk] Limited |Isotretinoin Jenson Isotretinoina 5 mg Capsula  |Cépsula Mole Via Oral

Polonia Pierre Fabre Zorac Tazaroteno 0,5 mg G Gel Uso Cutaneo

Dermatologie
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Polodnia Pierre Fabre Zorac Tazaroteno 1 mg G Gel Uso Cutaneo
Dermatologie
Polo6nia Cheplapharm Vesanoid Tretinoina 10 mg Cépsula Capsula Mole Via Oral
Arzneimittel Gmbh
Polonia Teva Pharmaceuticals  |Atrederm 0.025% Tretinoina 250 pg/Ml, Solucdo Cutanea Uso Cuténeo
Polska Sp. Z O.0. Acetato de DL-Alfa
Tocoferol 50 pg/Mi
Polonia Pierre Fabre Locacid Tretinoina 500 pg G Creme Uso Cutaneo
Dermatologie
Polonia Teva Pharmaceuticals  |Atrederm 0.05% Tretinoina 500 pg/Ml, Solucdo Cutanea Uso Cuténeo
Polska Sp. Z 0.0. Acetato de DL-Alfa
Tocoferol 100 pg/MlI
Portugal Aurovitas Unipessoal, |[Neotigason Acitretina 10 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Lda.
Portugal Aurovitas Unipessoal, [Neotigason Acitretina 25 mg Cépsula Capsula Via Oral
Lda.
Portugal Laboratorios Galderma |Differin Adapaleno 1 mg G Creme Uso Cutaneo

Sa - Sucursal Em
Portugal
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Portugal Laboratorios Galderma |Differin Adapaleno 1 mg G Gel Uso Cutaneo
Sa - Sucursal Em
Portugal

Portugal Laboratorios Galderma |Epiduo Adapaleno 1 mg G, Peroxido |Gel Uso Cutaneo
Sa - Sucursal Em de Benzoilo 25 mg G
Portugal

Portugal Laboratorios Toctino Alitretinoina 10 mg Cépsula |Céapsula Mole Via Oral
Farmaceuticos Stiefel
(Portugal) Ltda

Portugal Laboratorios Toctino Alitretinoina 30 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Farmaceuticos Stiefel
(Portugal) Ltda

Portugal Meda Pharma — Acnatac Clindamicina 10 mg G, Gel Uso Cuténeo
Produtos Farmacéuticos, Tretinoina 0,25 mg G
S.A.

Portugal Laboratorios Isotrexin Eritromicina 20 mgg, Gel Uso Cuténeo
Farmaceuticos Stiefel Isotretinoina 0,5 mgg
(Portugal) Ltda

Portugal Laboratorios Isotrex Isotretinoina 0,5 mgg Gel Uso Cutaneo
Farmaceuticos Stiefel
(Portugal) Ltda

Portugal Aurovitas Unipessoal, |Isotretinoina Aurovitas |Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral

Lda.
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Portugal Generis Farmacéutica, |lIsotretinoina Generis  |Isotretinoina 10 mg Cépsula |Céapsula Mole Via Oral
S.A.

Portugal Axone, Lda. Isotretinoina Mer Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral

Portugal Laboratorio Medinfar - |Isotretinoina Orotrex  |Isotretinoina 10 mg Capsula |Capsula Mole Via Oral
Produtos Farmacéuticos,
S.A.

Portugal Pfdc / Portugal Isotretinoina Pierre Isotretinoina 10 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral

Fabre

Portugal Generis Farmacéutica, |lsotretinoina Generis  |Isotretinoina 20 mg Céapsula |Céapsula Mole Via Oral
S.A.

Portugal Axone, Lda. Isotretinoina Mer Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral

Portugal Laboratdrio Medinfar - [Isotretinoina Orotrex  |Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Produtos Farmacéuticos,
S.A.

Portugal Pfdc / Portugal Isotretinoina Pierre Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral

Fabre
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Portugal Pfdc / Portugal Isotretinoina Pierre Isotretinoina 5 mg Capsula  |Cépsula Mole Via Oral
Fabre
Portugal Pfdc / Portugal Locacid Tretinoina 0,05 g Creme Uso Cutaneo
Portugal Laboratoires Bailleul Sa [Ketrel Tretinoina 0,05 g/100 G Creme Uso Cuténeo
Portugal Pfdc / Portugal Locacid Tretinoina 0,1 g Solucdo Cutanea Uso Cuténeo
Portugal Cheplapharm Vesanoid Tretinoina 10 mg Céapsula Cépsula Mole Via Oral
Arzneimittel Gmbh
Romeénia Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 10 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Roménia Meda Pharma Gmbh & |Acnatac Clindamicina 10 mg G, Gel Uso Cutaneo
Co. Kg Tretinoina 0,25 mg G
Roménia Glaxosmithkline (Gsk) |lIsotrexin Eritromicina 20 mg G, Gel Uso Cutaneo

S.R.L.

Isotretinoina 0,5 mg G
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Roménia Roche Romania Srl Roaccutane Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Roménia Terapia S.A. Sotret Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Romeénia Terapia S.A. Sotret Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Eslovaquia Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 10 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Eslovaquia Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 25 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Eslovaquia Galderma International |Differine Adapaleno 1 mg G Creme Uso Cuténeo
Eslovaquia Galderma International |Differine Adapaleno 1 mg G Gel Uso Cutaneo
Eslovaquia Belupo, S.R.O. Belakne Adapaleno 1 mgg Creme Uso Cutaneo
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Eslovaquia Belupo, S.R.O. Belakne Adapaleno 1 mgg Gel Uso Cutaneo

Eslovaquia Glaxosmithkline Toctino Alitretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Slovakia S.R.O.

Eslovaquia Glaxosmithkline Toctino Alitretinoina 30 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Slovakia S.R.O.

Eslovaquia Meda Pharma Spol. S |Acnatac Clindamicina 10 mg G, Gel Uso Cutaneo
R.O. Tretinoina 0,25 mg G

Eslovaquia Glaxosmithkline Isotrexin Eritromicina 20 mg G, Gel Uso Cuténeo
Slovakia S.R.O. Isotretinoina 0,5 mg G

Eslovaquia Almirall Hermal Gmbh |Aknemycin Plus Eritromicina 40 mg G, Solucdo Cutanea Uso Cuténeo

Tretinoina 0,25 mg G
Eslovaquia Almirall Hermal Gmbh |Aknenormin Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Eslovaquia Actavis Group Ptc Ehf. |Isotretinoin Actavis Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
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Eslovaquia Roche Slovensko Roaccutane Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
S.R.O.

Eslovaquia Almirall Hermal Gmbh |Aknenormin Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral

Eslovaquia Actavis Group Ptc Ehf. |Isotretinoin Actavis Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral

Eslovaquia Roche Slovensko Roaccutane Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
S.R.O.

Eslovaquia Pierre Fabre Curacné Isotretinoina 40 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Dermatologie

Eslovaquia Cheplapharm Vesanoid Tretinoina 10 mg Céapsula Cépsula Mole Via Oral
Arzneimittel Gmbh

Eslovaquia Pierre Fabre Locacid Tretinoina 15 mg/30 G Creme Uso Cutaneo
Dermatologie

Eslovénia Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 10 mg Cépsula Capsula Via Oral
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Eslovénia Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 25 mg Cépsula Capsula Via Oral
Eslovénia Belupo D.O.O. Belakne Adapaleno 1 mg G Creme Uso Cutaneo
Eslovénia Belupo D.O.O. Belakne Adapaleno 1 mg G Gel Uso Cuténeo
Eslovénia Glaxosmithkline D.0O.O.|Toctino Alitretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Eslovénia Glaxosmithkline D.O.O.|Toctino Alitretinoina 30 mg Cépsula |Céapsula Mole Via Oral
Eslovénia Meda Pharma Gmbh & |Zalna Clindamicina 10 mg G, Gel Uso Cuténeo
Co. Kg Tretinoina 0,25 mg G
Eslovénia Meda Pharma Gmbh & |Zalna Fosfato de Clindamicina Gel Uso Cutaneo
Co. Kg 10 mg G, Tretinoina 0,25 mg
G
Eslovénia Roche Farmacevtska  |Roaccutane Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral

Druzba D.O.O.
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Eslovénia Roche Farmacevtska  |Roaccutane Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Druzba D.O.O.

Espanha Aurovitas Spain,s.A.U. |Neotigason Acitretina 10 mg Cépsula Cépsula Via Oral

Espanha Aurovitas Spain,s.A.U. |[Neotigason Acitretina 25 mg Cépsula Cépsula Via Oral

Espanha Laboratorios Galderma, |Differine Adapaleno 1 mg G Creme Uso Cutaneo
S.A.

Espanha Laboratorios Galderma, |Differine Adapaleno 1 mg G Gel Uso Cutaneo
S.A.

Espanha Laboratorios Galderma, |Epiduo Adapaleno 1 mg G, Peréxido |Gel Uso Cuténeo
SA. de Benzoilo 25 mg G

Espanha Laboratorios Galderma, |Tactuoben Adapaleno 1 mg G, Peroxido |Gel Uso Cutaneo
SA. de Benzoilo 25 mg G

Espanha Stiefel Farma, S.A. Toctino Alitretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
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Espanha Stiefel Farma, S.A. Toctino Alitretinoina 30 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Espanha Meda Pharma S.A.U.  |Treclinac Clindamicina 10 mg G, Gel Uso Cutaneo
Tretinoina 0,25 mg G
Espanha Stiefel Farma, S.A. Isotrex Eritromicina 20 mgg, Gel Uso Cuténeo
Isotretinoina 0,5 mgg
Espanha Stiefel Farma, S.A. Isotrex Isotretinoina 0,05% m/m Gel Uso Cuténeo
Espanha Laboratorios Vifias, Acnemin Isotretinoina 10 mg Céapsula |Céapsula Mole Via Oral
S.A.
Espanha Industrial Farmaceutica |Dercutane Isotretinoina 10 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Cantabria, S.A.
Espanha Especialidades Flexresan Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Farmaceuticas Centrum,
SA
Espanha Isdin, S.A. Isdiben Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
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Espanha Pierre Fabre Iberica/  |Isoacné Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Spain

Espanha Bama-Geve, S.L.U. Mayesta Isotretinoina 10 mg Céapsula |Cépsula Mole Via Oral

Espanha Laboratorios Vifias, Acnemin Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
S.A.

Espanha Industrial Farmaceutica |Dercutane Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Cantabria, S.A.

Espanha Especialidades Flexresan Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Farmaceuticas Centrum,
SA

Espanha Isdin, S.A. Isdiben Isotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral

Espanha Pierre Fabre Iberica/  |Isoacné Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Spain

Espanha Bama-Geve, S.L.U. Mayesta Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
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Espanha Industrial Farmaceutica [Dercutane Isotretinoina 30 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Cantabria, S.A.

Espanha Industrial Farmaceutica [Dercutane Isotretinoina 40 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Cantabria, S.A.

Espanha Isdin, S.A. Isdiben Isotretinoina 40 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral

Espanha Pierre Fabre Iberica/  |lsoacné Isotretinoina 40 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Spain

Espanha Industrial Farmaceutica |Dercutane Isotretinoina 5 mg Cépsula  |Céapsula Mole Via Oral
Cantabria, S.A.

Espanha Pierre Fabre Iberica/  |lsoacné Isotretinoina 5 mg Cépsula  |Céapsula Mole Via Oral
Spain

Espanha Pierre Fabre Iberica/  |Zorac Tazaroteno 0,05 g/100 G Gel Uso Cuténeo
Spain

Espanha Pierre Fabre Iberica/  |Zorac Tazaroteno 0,1 g/100 G Gel Uso Cutaneo

Spain
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Espanha Ferrer Internacional, Retirides Tretinoina 0,05% Creme Uso Cutaneo
S.AA.

Espanha Ferrer Internacional, Retirides Tretinoina 0,25 mg G Creme Uso Cutaneo
S.A.

Espanha Cheplapharm Vesanoid Tretinoina 10 mg Capsula Capsula Mole Via Oral
Arzneimittel Gmbh

Espanha Ferrer Internacional, Retirides Tretinoina 1 mg G Creme Uso Cutaneo
S.A.

Espanha Industrial Farmaceutica |Neocare Tretinoina 4 mg G Creme Uso Cutaneo
Cantabria, S.A.

Suécia Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 10 mg Cépsula Cépsula Via Oral

Suécia Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 25 mg Cépsula Capsula Via Oral

Suécia Galderma Nordic Ab  |Differin Adapaleno 1 mg G Creme Uso Cutaneo
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Estado Membro

Titular da autorizagdo
de introdugéo no

Nome do
medicamento

DCI + Dosagem

Forma farmacéutica

Via de administracio

UE/EEE
mercado

Suécia Galderma Nordic Ab  |Epiduo Adapaleno 1 mg G, Peroxido |Gel Uso Cutaneo
de Benzoilo 25 mg G

Suécia Galderma Nordic Ab  |Tactuo Adapaleno 1 mg G, Peroxido |Gel Uso Cutaneo
de Benzoilo 25 mg G

Suécia Galderma Nordic Ab  |Differin Adapaleno 1 mgg Gel Uso Cuténeo

Suécia Meda Ab Acnatac Fosfato de Clindamicina Gel Uso Cutaneo
10 mg G, Tretinoina 0,25 mg
G

Suécia Actavis Group Ptc Ehf. |Isotretinoin Actavis Isotretinoina 10 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral

Suécia Orifarm Generics A/S  |Isotretinoin Orifarm Isotretinoina 10 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral

Suécia Actavis Group Ptc Ehf. |Isotretinoin Actavis Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral

Suécia Orifarm Generics A/S  |lIsotretinoin Orifarm Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
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Estado Membro

Titular da autorizagdo
de introdugéo no

Nome do
medicamento

DCI + Dosagem

Forma farmacéutica

Via de administracio

UE/EEE
mercado
Reino Unido Genus Pharmaceuticals |Acitretin Genus Acitretina 10 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Limited Pharmaceuticals
Reino Unido Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 10 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Reino Unido Genus Pharmaceuticals |Acitretin Genus Acitretina 25 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Limited Pharmaceuticals
Reino Unido Actavis Group Ptc Ehf. |Neotigason Acitretina 25 mg Cépsula Cépsula Via Oral
Reino Unido Galderma (UK) Limited |Differin Adapaleno 0,1% m/m Creme Uso Cuténeo
Reino Unido Galderma (UK) Limited |Differin Adapaleno 0,1% m/m Gel Uso Cuténeo
Reino Unido Galderma (Uk) Limited |Epiduo Adapaleno 1 mg G, Peroxido |Gel Uso Cuténeo
de Benzoilo 25 mg G
Reino Unido Glaxosmithkline Uk Toctino Alitretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral

Limited
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Estado Membro

Titular da autorizagdo
de introdugéo no

Nome do
medicamento

DCI + Dosagem

Forma farmacéutica

Via de administracio

UE/EEE
mercado

Reino Unido Glaxosmithkline Uk Toctino Alitretinoina 30 mg Céapsula |Cépsula Mole Via Oral
Limited

Reino Unido Meda Pharmaceuticals |Treclin Clindamicina 10 mg G, Gel Uso Cutaneo
Ltd Tretinoina 0,25 mg G

Reino Unido Glaxosmithkline Uk Isotrexin Eritromicina 20 mgg, Gel Uso Cuténeo
Limited Isotretinoina 0,5 mgg

Reino Unido Almirall Hermal Gmbh |Aknemycin Plus Eritromicina 40 mg G, Solucdo Cutanea Uso Cuténeo

Tretinoina 0,25 mg G

Reino Unido Glaxosmithkline Uk Isotrex Isotretinoina 0,05% m/m Gel Uso Cutaneo
Limited

Reino Unido Glaxosmithkline Uk Isotrex Isotretinoina 0,5 mg G Creme Uso Cutaneo
Limited

Reino Unido Generics [uk] Limited |Isotretinoin Generics  |Isotretinoina 10 mg Cépsula |Céapsula Mole Via Oral

[uk]
Reino Unido Ranbaxy (Uk) Limited |Isotretinoin Ranbaxy |lIsotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Via Oral

(Uk)
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Estado Membro

Titular da autorizagdo
de introducgéo no

Nome do
medicamento

DCI + Dosagem

Forma farmacéutica

Via de administracio

UE/EEE
mercado
Reino Unido Roche Products Ltd Roaccutane Isotretinoina 10 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Reino Unido Glaxosmithkline Uk Isotrex Isotretinoina 1 mg G Creme Uso Cutaneo
Limited
Reino Unido Alliance Isotretinoin Alliance  |lsotretinoina 20 mg Céapsula |Céapsula Mole Via Oral
Pharmaceuticals Ltd Pharmaceuticals
Reino Unido Ennogen Healthcare Isotretinoin Ennogen  |lIsotretinoina 20 mg Capsula |Céapsula Mole Via Oral
Limited Healthcare
Reino Unido Generics [uk] Limited |lsotretinoin Generics  |Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
[uk]
Reino Unido Ranbaxy (Uk) Limited |lIsotretinoin Ranbaxy |lsotretinoina 20 mg Cépsula |Céapsula Via Oral
(UK)
Reino Unido Sandoz Ltd Isotretinoin Sandoz Ltd |Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Reino Unido Ennogen Healthcare Reticutan Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral

Limited
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Estado Membro

Titular da autorizagdo
de introducgéo no

Nome do
medicamento

DCI + Dosagem

Forma farmacéutica

Via de administracio

UE/EEE
mercado
Reino Unido Alliance Rizuderm Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Pharmaceuticals Ltd
Reino Unido Roche Products Ltd Roaccutane Isotretinoina 20 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
Reino Unido Generics [uk] Limited |lsotretinoin Generics  |Isotretinoina 40 mg Cépsula |Cépsula Mole Via Oral
[uk]
Reino Unido Ennogen Healthcare Isotretinoin Ennogen  |Isotretinoina 5 mg Cépsula Mole Via Oral
Limited Healthcare Limited
Reino Unido Alliance Isotretinoin Alliance  |Isotretinoina 5 mg Céapsula  |Céapsula Mole Via Oral
Pharmaceuticals Ltd Pharmaceuticals
Reino Unido Generics [uk] Limited |lIsotretinoin Generics  |Isotretinoina 5 mg Capsula  |Capsula Mole Via Oral
[uk]
Reino Unido Alliance Rizuderm Isotretinoina 5 mg Capsula  |Cépsula Mole Via Oral
Pharmaceuticals Ltd
Reino Unido Allergan Zorac Tazaroteno 0,1 mg/100 Mg  |Gel Uso Cutaneo

Pharmaceuticals Ireland
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Estado Membro

Titular da autorizagdo
de introducgéo no

Nome do
medicamento

DCI + Dosagem

Forma farmacéutica

Via de administracio

UE/EEE
mercado

Reino Unido Meda Pharmaceuticals |Atralin Tretinoina 0,05% m/m Gel Uso Cutaneo
Ltd

Reino Unido Cheplapharm Tretinoin Cheplapharm |Tretinoina 10 mg Céapsula Cépsula Mole Via Oral
Arzneimittel Gmbh Arzneimittel Gmbh

Reino Unido Cheplapharm Vesanoid Tretinoina 10 mg Céapsula Cépsula Mole Via Oral

Arzneimittel Gmbh
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Anexo 11

Conclusoes cientificas
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Conclusoes cientificas

Em 7 de julho de 2016, o Reino Unido iniciou um procedimento de consulta, nos termos do artigo 31.° da
Diretiva 2001/83/CE, resultante dos dados de farmacovigilancia e solicitou ao PRAC que revisse as
medidas de rotina de minimizag&o do risco em vigor para os retinoides orais e topicos, de modo a garantir
que os dados disponiveis e 0s riscos associados aos efeitos adversos teratogénicos e a perturbactes
neuropsiquiatricas sao abordados consistentemente e de forma exata na informacdo do medicamento, se
necessario, e justificados por dados. Para além disso, foi solicitado ao PRAC que revisse quaisquer
medidas adicionais de minimizag&o do risco para garantir que estas sdo adequadas em termos de
fornecimento de informacéo e de uma gestdo eficaz dos riscos que seja objeto de monitorizacdo adequada.
Foi solicitado ao PRAC que avaliasse o impacto das preocupacdes supra na relacdo beneficio-risco dos
medicamentos que contém retinoides e que emitisse uma recomendacao sobre se as autorizacgdes de
introducdo no mercado destes medicamentos devem ser mantidas, alteradas, suspensas ou revogadas.

Apos ter analisado todos os dados disponiveis para responder as preocupagdes discutidas, o PRAC adotou
uma recomendacdo, em 8 de fevereiro de 2018, que foi entdo examinada pelo CHMP, em conformidade
com o artigo 107.°-K da Diretiva 2001/83/CE.

Resumo da avaliacéo cientifica pelo PRAC

O PRAC analisou todos os dados disponiveis de estudos pré-clinicos, dados de farmacovigilancia,
literatura publicada e notificagdes espontaneas sobre 0s riscos associados aos efeitos adversos
teratogénicos e a perturbacdes neuropsiquiatricas dos retinoides orais e topicos. Para além disso, foram
tidos em consideracdo na recomendacdo os pontos de vista dos doentes e dos profissionais de saude
relativamente a comunicagdo, sensibilizacdo e compreensdo dos riscos dos retinoides durante a gravidez e
em mulheres em idade fértil, bem como as suas opinides sobre op¢bes de melhoria da comunicacgdo dos
riscos.

A revisdo confirma o0s riscos teratogénicos, ja conhecidos, associados ao uso de retinoides orais em
mulheres gravidas. Os dados sugerem que o risco de resultados adversos na gravidez estd mais fortemente
associado aos retinoides orais do que aos retinoides topicos. Os dados relativos a toxicidade reprodutiva
dos retinoides orais em animais demonstram um padréo tipico de embriopatia por retinoides. Os dados
relativos a malformagdes congénitas apds exposicao a retinoides orais em seres humanos demonstram um
risco significativo de embriopatia por retinoides (de até 30% dos fetos expostos); para além disso, sabe-se
que aproximadamente um terco das doentes gravidas expostas a retinoides orais durante a gravidez terd
abortos espontaneos. A gravidez ¢ uma contraindicacdo absoluta para todos os retinoides orais na UE.

O PRAC observou que, apesar da introducéo de medidas de prevengéo da gravidez, incluindo programas
de prevencdo da gravidez (PPG), continuam a ser comunicados na UE casos de gravidez durante o
tratamento com retinoides orais.

O cumprimento do PPG é fundamental para uma relacéo beneficio-risco positiva para estes
medicamentos; por conseguinte, a adequacgdo das medidas de prevencéo da gravidez, incluindo os PPG,
para os retinoides orais acitretina, alitretinoina e isotretinoina foi revista para garantir que os materiais
disponiveis incentivam eficazmente a utilizacdo de contracecéo, a realizagao de testes de gravidez
regulares e a responsabilidade partilhada entre doentes, médicos e farmacéuticos de aderir as
recomendacdes, e que tal é comunicado de forma consistente e eficaz para todos os medicamentos. Além
disso, como resultado do procedimento de consulta, foram exigidos estudos especificos aos titulares das
autorizacgdes de introducao no mercado para medir a eficacia das alterac6es acordadas ao PPG.

A este respeito, 0 PRAC recomendou alteragdes a informacgdo do medicamento, incluindo a harmonizacéo
das adverténcias e precauces de utilizagdo dos retinoides orais acitretina, alitretinoina e isotretinoina, a
fim de refletir o risco teratogénico associado a sua utilizacdo e a comunicacao aos profissionais de salde

75



através de uma comunicacdo dirigida aos profissionais de satde. Para além disso, 0 PRAC recomendou
alteracBes aos materiais educacionais dos retinoides orais (acitretina, alitretinoina e isotretinoina) para
garantir que os profissionais de satde e os doentes sdo informados sobre 0s riscos associados aos
retinoides orais (acitretina, alitretinoina e isotretinoina) em mulheres gravidas e mulheres em idade fértil, e
sobre as medidas necessarias para minimizar o risco. Estas incluem um cartdo de memoria do doente, uma
lista de verificacdo/formulario de reconhecimento para 0 médico e uma lista de verificagdo para o
farmacéutico que asseguram a compreensdo e a sensibilizacdo dos prescritores e dos doentes sobre 0s
riscos. O PRAC também recomendou que 0s materiais educacionais sejam distribuidos através de canais
eletronicos, tais como codigos QR e sitios Web, para uma melhor utilizacdo da tecnologia existente, tendo
em conta a populacéo jovem de doentes que utiliza estes medicamentos.

O PRAC reconheceu que a implementagéo dos seguintes elementos do PPG deve ser considerada e
acordada a nivel nacional, de modo a ter em conta os diferentes sistemas de saude na UE:

e A aplicacdo da regra de validade da prescri¢do de 7 dias, a fim de ndo ter impacto na legislacdo
nacional existente em que exista uma validade de 7 dias;

e Assinatura do doente na lista de verificacdo/formulério de reconhecimento para o médico;
¢ Divulgacdo do cartdo de memoria do doente;

o Lista de verificacdo para o farmacéutico;

e Inclusdo de uma tabela de consultas no cartdo de memoria do doente;

e A opcdo de um pictograma/simbolo para acompanhar o texto de adverténcia e para ser incluido no
lembrete visual da embalagem exterior, para alertar os doentes sobre os danos para os fetos e a
necessidade de contrace¢do eficaz quando utilizam o medicamento.

O PRAC considerou que, dadas as indica¢Ges oncoldgicas da tretinoina oral e do bexaroteno oral, a
existéncia de outras medidas de minimizacdo do risco (MMR) para estes medicamentos relativamente aos
efeitos teratogénicos, como o reforco da informacéo do medicamento (IM) e medidas adicionais de
minimizacdo do risco (MAMR), ndo forneceria um valor acrescentado, tendo em conta o tratamento por
especialistas, a populagdo em risco e a natureza da doenca.

O PRAC observou que a exposicao sistémica apos a aplicacao tdpica de retinoides € insignificante e que
ndo parece ser afetada a um nivel clinicamente significativo pela gravidade ou extenséo da doenga
cuténea. Também observou que os estudos que analisam os efeitos da gravidez humana na absor¢ao
sistémica de retinoides topicos sdo insuficientes. No entanto, houve um consenso de que varios outros
fatores podem contribuir para um aumento da exposicao sistémica e, por conseguinte, ndo € possivel
excluir o risco.

Dado que os seres humanos sdo a espécie mais sensivel no que respeita a toxicidade retinoide e
considerando as limitagdes dos dados disponiveis no que respeita a compreensdo da absorc¢ao sistémica e
também dos possiveis riscos, 0 PRAC considera gque € adequado adotar uma abordagem muito prudente.
Os retinoides topicos sdo indicados em situacdes ndo fatais e ndo existe necessidade clinica absoluta para
o0 tratamento durante a gravidez, que deve ser excluida antes da prescri¢do. Por conseguinte, 0 PRAC
conclui que a relacdo beneficio-risco dos retinoides tdpicos na gravidez nédo é favoravel e, por
conseguinte, recomenda que a utilizacdo de retinoides topicos seja contraindicada durante a gravidez e em
mulheres que planeiem uma gravidez.

O PRAC reconhece que os dados disponiveis relativos aos retinoides orais e a ocorréncia de perturbacdes
neuropsiquiatricas tém varias limitagcdes importantes que impedem o estabelecimento de uma associagao
causal clara. Contudo, 0 PRAC considera que os dados dos doentes apresentados em séries de casos,
notificacOes esponténeas de casos e experiéncias individuais de doentes sdo muito importantes. Embora o
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risco subjacente de perturbag6es do foro psiquiatrico nas populagcfes de doentes possa ser significativo,
recomenda-se gque os doentes a tomar retinoides orais sejam alertados para o potencial risco de reac6es
psiquidtricas e para os sinais e sintomas a que devem estar atentos. Por conseguinte, o PRAC concorda
gue todos os retinoides orais devem incluir uma adverténcia sobre o potencial risco de perturbacdes
neuropsiquiatricas, de acordo com alguns principios fundamentais. Os dados sustentam que, para a
isotretinoina e a alitretinoina, as informacdes nas seccdes 4.4 e 4.8 do RCM devem estar em consonancia
com o resultado acordado da consulta de 2003, nos termos do artigo 30.°, para a isotretinoina.

O PRAC observou ainda os dados extremamente limitados relativos a reagfes neuropsiquiatricas apos a
administracdo topica de retinoides. Em virtude disto e da exposicao sistémica insignificante apds a
aplicacdo topica, ndo sdo consideradas necessarias outras atividades de minimizacéo do risco.

Globalmente, o PRAC conclui que a relagdo beneficio-risco dos medicamentos que contém retinoides
permanece favoravel, mas que a(s) autorizacdo(des) de introducdo no mercado deve(m) ser alterada(s)
para ambos os retinoides orais e tépicos, para garantir que os riscos associados aos efeitos adversos
teratogénicos e a perturbacdes neuropsiquiatricas sao abordados consistentemente e de forma exata,
conforme adequado.

Fundamentos para a recomendacdo do PRAC

Considerando o seguinte:

e O Comité de Avaliagcdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) considerou o procedimento nos
termos do artigo 31.° da Diretiva 2001/83/CE para 0s medicamentos que contém retinoides.

e O PRAC considerou a totalidade dos dados submetidos, incluindo as respostas dos titulares das
autorizacdes de introducdo no mercado quanto a consisténcia e eficacia das medidas de minimizacao
do risco de rotina existentes e adicionais para os medicamentos que contém retinoides orais e tdpicos,
relativamente aos efeitos teratogénicos e a perturbacBes neuropsiquiatricas. Para além disso, 0 PRAC
considerou os pontos de vista dos doentes e dos profissionais de satde relativamente ao seu
conhecimento e sensibilizacdo sobre o risco teratogénico associado a utilizacdo de medicamentos que
contém retinoides.

e No que diz respeito ao risco teratogénico, 0 PRAC confirmou que todos os retinoides orais
(acitretina, alitretinoina, bexaroteno, isotretinoina e tretinoina) sdo altamente teratogénicos, pelo que
devem continuar a ser contraindicados durante a gravidez ou em mulheres em idade fértil, a menos
que estejam a utilizar um método contracetivo eficaz. Tendo em conta as indicacGes e as popula¢des
de doentes que utilizam a acitretina, a alitretinoina e a isotretinoina, considerou-se que qualquer uso
destes retinoides orais em doentes do sexo feminino em risco de gravidez deve estar em
conformidade com as condi¢des de um programa de prevencao da gravidez (PPG). No que respeita a
tretinoina e ao bexaroteno, considerou-se que, atendendo as indica¢Bes oncoldgicas, ao tratamento
por especialistas em ambiente hospitalar e a populagéo em risco, a minimizagdo do risco existente era
adequada e proporcional.

o O PRAC também concluiu que existia uma necessidade de harmonizar e simplificar as medidas no
PPG, incluindo os materiais educacionais associados para os retinoides orais acitretina, alitretinoina e
isotretinoina, a fim de garantir que estes sdo adequados para apoiar as discussdes entre os doentes e
os profissionais de salde sobre 0s riscos e as medidas de minimizacao do risco associadas.

e O PRAC considerou ainda que, para os retinoides orais acitretina, alitretinoina e isotretinoina, deve
ser realizado um estudo de utilizacdo dos fa&rmacos com um questionario complementar, para avaliar
a eficicia das medidas de minimizacéao do risco atualizadas propostas.
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¢ Foi também considerada adequada uma comunicagdo dirigida aos profissionais de satide (DHPC)
para todos os retinoides orais e topicos.

¢ No que respeita ao risco teratogénico dos retinoides topicos (adapaleno, alitretinoina, isotretinoina,
tretinoina e tazaroteno), o PRAC concluiu que os dados disponiveis demonstram que, ap6s aplicacdo
topica, a exposicao sistémica deverd ser insignificante e improvavel que resulte em resultados fetais
adversos. No entanto, dado que 0s seres humanos sdo a espécie mais sensivel a embriopatia por
retinoides e que varios outros fatores podem contribuir para um aumento da exposi¢ao sistémica,
como a utilizagdo excessiva e a barreira danificada da pele, o PRAC concordou que o risco
teratogénico ndo pode ser completamente excluido. Por conseguinte, o PRAC recomendou que a
utilizacdo de retinoides tdpicos seja contraindicada durante a gravidez e em mulheres que planeiem
uma gravidez, atendendo a natureza ndo fatal das indicacdes.

¢ No que diz respeito as perturbacdes neuropsiquiatricas, o PRAC observou as limitacGes dos dados
disponiveis e considerou que ndo era possivel estabelecer uma relacdo causal clara com os retinoides
orais. Contudo, tendo em consideracao a popula¢do de doentes-alvo, 0 PRAC reconheceu o possivel
risco subjacente de perturbactes do foro psiquiatrico e, por conseguinte, recomendou algumas
alteracdes a informacdo do medicamento, tais como adverténcias e precaucgdes, para que o nivel atual
de evidéncia disponivel seja adequadamente refletido.

o Para além disso, 0 PRAC observou os dados extremamente limitados relativos a reacdes
neuropsiquiatricas ap6s a administracao topica de retinoides. Em virtude disto e da exposicao
sistémica insignificante ap0s a utilizagdo tdpica, o PRAC considerou que ndo sao necessarias outras
atividades de minimizacdo do risco.

Face ao acima exposto, 0 PRAC considera que a relagdo beneficio-risco dos medicamentos que contém
retinoides permanece favoravel, sob reserva das alteracdes acordadas a informagdo do medicamento e ao
plano de gestdo do risco, as condi¢des para as autoriza¢bes de introduc¢do no mercado e a comunicagdo
relacionada.

Consequentemente, 0 PRAC recomenda a alteracdo dos termos das autoriza¢des de introducdo no mercado
dos medicamentos que contém retinoides.

Parecer do CHMP

Tendo analisado a recomendacdo do PRAC, o CHMP concorda com as conclusdes gerais do PRAC e com
os fundamentos da sua recomendacao.

O CHMP esclareceu que o plano de comunicagdo deve ser alterado para referir «profissionais de saude
gue podem estar envolvidos no acompanhamento de doentes tratados com retinoides».

Concluséo geral

Por conseguinte, 0 CHMP considera que a relacdo beneficio-risco dos medicamentos que contém
retinoides permanece favoravel, sob reserva das alteracdes acordadas a informacdo do medicamento e ao
plano de gestdo do risco, as condi¢des para as autorizagdes de introducdo no mercado e a comunicagao
relacionada.

Por conseguinte, 0 CHMP recomenda a alteracdo dos termos das autoriza¢fes de introdugdo no mercado
dos medicamentos que contém retinoides.
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Anexo |11

Alterac0es as sec¢Oes relevantes da informacédo do medicamento

Nota:

Estas alteragdes as secges relevantes da informagdo do medicamento sdo o resultado do procedimento de
arbitragem.

A informacdo do medicamento pode ser subsequentemente atualizada pelas autoridades competentes do
Estado Membro, em articulagdo com o Estado Membro de referéncia, conforme apropriado, de acordo
com os procedimentos previstos no Capitulo 4 da Seccéo 111 da Diretiva 2001/83/CE.
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Efeitos teratogénicos

Para todos os retinoides orais contendo acitretina, alitretinoina e isotretinoina, a informacao do
medicamento existente deve ser corrigida (inser¢ao, substituicdo ou eliminacéo do texto, conforme
apropriado) para refletir a redacéo acordada como disponibilizada abaixo

Resumo das caracteristicas do medicamento

Uma vez que estes produtos serdo agora sujeitos a uma monitorizacdo adicional, o simbolo preto e a
declaracdo relevante devem ser incluidos antes da sec¢éo 1.

A adverténcia relativa aos efeitos teratogénicos e a informacao sobre o programa de prevencao da gravidez
deve estar em linha com o texto que se segue; além disso, deve ser adicionada uma adverténcia em
formato de caixa como apresentada abaixo:

vEste medicamento esta sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ira permitir a rapida identificacdo de
nova informagdo de seguranca. Pede-se aos profissionais de saude que notifiqguem quaisquer suspeitas de
reacOes adversas. Para saber como notificar reaces adversas, ver sec¢do 4.8.

[...]

4.4 Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagdo

Efeitos teratogénicos

[Nome do medicamento] é um teratogénio humano poderoso que induz uma elevada frequéncia de
defeitos congénitos graves e potencialmente fatais.

[Nome do medicamento] € estritamente contraindicado em:

- Mulheres gravidas

- Mulheres com potencial para engravidar a ndo ser que cumpram todas as condi¢des do Programa de
Prevencdo da Gravidez

Programa de Prevencao da Gravidez
Este medicamento é TERATOGENICO.

[DCI] é contraindicado(a) em mulheres com potencial para engravidar a ndo ser que se cumpram todas as
condicdes que se seguem do Programa de Prevencdo da Gravidez:

e [indicacgdes aprovadas] (ver seccdo 4.1 “IndicacGes terapéuticas”).

e O potencial para engravidar deve ser avaliado em todas as doentes do sexo feminino.
e A doente compreende o risco teratogénico.

e A doente compreende a necessidade de um acompanhamento rigoroso mensalmente.

o A doente compreende e aceita a necessidade de contracecdo eficaz, sem interrupgdo, 1 més antes
do inicio do tratamento, durante todo o tratamento e durante 1 més [3 anos para acitretina] apos o
final do tratamento. Deve utilizar-se, pelo menos, um método de contrace¢do altamente eficaz
(i.e., uma forma independente da utilizadora) ou duas formas de contracecdo complementares
dependentes da utilizadora.
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Quando se escolher 0 método de contracecdo, as circunstancias individuais devem ser avaliadas
em cada caso, envolvendo a doente na discussdo, para garantir o seu envolvimento e cumprimento
com as medidas escolhidas.

Mesmo que a doente tenha amenorreia, deve seguir todos os conselhos sobre contracecéo eficaz.

A doente ¢é informada e compreende as potenciais consequéncias de uma gravidez e da
necessidade de consultar um médico rapidamente, caso exista um risco de gravidez ou caso possa
estar gravida.

A doente compreende a necessidade e aceita realizar testes de gravidez regulares antes, idealmente
todos os meses durante o tratamento e 1 més apds o término do tratamento.

0 [para acitretina o Ultimo ponto deve ser]

A doente compreende a necessidade e aceita realizar testes de gravidez regulares antes, idealmente
todos os meses durante o tratamento e periodicamente em intervalos de 1-3 meses por um periodo
de 3 anos apds o término do tratamento.

A doente confirmou que compreendeu 0s perigos e as precaucdes necessarias associadas a
utilizacdo de [DCI].

Estas condigdes também se aplicam a mulheres que ndo sejam atualmente sexualmente ativas, a ndo ser
que o prescritor considere que existem raz8es convincentes para indicar que ndo existe risco de uma
gravidez.

O prescritor deve garantir que:

A doente cumpre as condic¢Ges para prevencdo da gravidez conforme listadas acima, incluindo a
confirmagdo que tem um nivel adequado de compreenséo.

A doente confirmou as condi¢fes anteriormente mencionadas.

A doente compreende que deve utilizar de forma consistente e correta um método de contracecdo
altamente eficaz (i.e. independente da utilizadora) ou duas formas de contracecdo
complementares dependentes da utilizadora, durante, pelo menos, 1 més antes do inicio do
tratamento e que deve continuar a utilizar contracegdo eficaz ao longo do periodo de tratamento e
durante, pelo menos, 1 més [3 anos para acitretina] apos o término do tratamento.

Foram obtidos resultados negativos nos testes de gravidez antes, durante e 1 més ap6s o final do
tratamento. As datas e os resultados dos testes de gravidez devem ser documentados.

[para acitretina o Gltimo ponto deve ser]

Foram obtidos resultados negativos nos testes de gravidez antes, durante e periodicamente com
intervalos de 1-3 meses por um periodo de 3 anos pds o término do tratamento. As datas e 0s
resultados dos testes de gravidez devem ser documentados.

Caso ocorra uma gravidez numa mulher tratada com [DCI], o tratamento deve ser interrompido e a doente
deve ser referenciada para um médico especializado ou com experiéncia em teratologia para avaliagdo e
aconselhamento.

Caso ocorra uma gravidez apds o término do tratamento continua a existir um risco de malformacéo grave
e séria do feto. Este risco persiste até que o produto tenha sido completamente eliminado, o que acontece
cerca de um més apo6s o final do tratamento [3 anos para acitretina].
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Contracecéao

Deve ser disponibilizada as doentes do sexo feminino informagéo completa sobre prevencéo da gravidez e
estas devem ser referenciadas para aconselhamento contracetivo caso ndo estejam a utilizar contracegéo
eficaz. Se o médico prescritor ndo estiver em posicéo de disponibilizar tal informacdo, a doente deve ser
referenciada para o profissional de saude relevante.

Como requisito minimo, as doentes do sexo feminino com potencial para engravidar devem utilizar, pelo
menos, um método de contrace¢do altamente eficaz (i.e., independente da utilizadora) ou duas formas de
contracecdo complementares dependentes da utilizadora. A contracecdo deve ser utilizada durante, pelo
menos, 1 més antes do inicio do tratamento, durante o tratamento e continuada durante, pelo menos, 1 més
[3 anos para acitretina] apos a interrupcao do tratamento com [DCI], mesmo em doentes com amenorreia.

Quando se escolher 0 método de contracecdo, as circunstancias individuais devem ser avaliadas em cada
caso, envolvendo a doente na discussao, para garantir o seu envolvimento e cumprimento com as medidas
escolhidas.

Testes de gravidez

De acordo com a prética local, recomenda-se a realizagdo de testes de gravidez com supervisdo médica
com uma sensibilidade minima de 25 mUI/ml, conforme se segue.

Antes de iniciar a terapéutica

Pelo menos um més apos a doente ter iniciado a utilizagdo da contracecéo, e pouco tempo antes (de
preferéncia alguns dias) da primeira prescricao, a doente deve ser submetida a um teste de gravidez com
supervisdo médica. Este teste deve garantir que a doente ndo estd gravida quando iniciar o tratamento com
[DCI].

Visitas de acompanhamento

Devem ser organizadas visitas de acompanhamento em intervalos regulares, idealmente todos os meses. A
necessidade de realizar testes de gravidez com supervisdo medica repetidos todos 0s meses, deve ser
determinada de acordo com a pratica local, tendo em consideracdo a atividade sexual da doente, historico
menstrual recente (menstruages irregulares, periodos em falta ou amenorreia) e método de contracecao.
Quando indicado, os testes de gravidez de acompanhamento devem ser realizados no dia da consulta de
prescri¢do ou nos 3 dias anteriores a consulta do prescritor.

Final do tratamento

1 més apos o término do tratamento, as mulheres devem realizar um teste de gravidez final.
[para acitretina o Ultimo paragrafo deve ser]

As mulheres devem realizar testes de gravidez periodicamente com intervalos de 1-3 meses durante um
periodo de 3 anos ap6s o término do tratamento.

RestricBes de prescricdo e de dispensa

Para as mulheres com potencial para engravidar, a duracdo da prescricdo de [Nome do medicamento] deve
idealmente ser limitada a 30 dias de forma a ajudar o acompanhamento regular, incluindo a realizacdo de
testes de gravidez e monitorizacéo. Idealmente, a realizacdo do teste de gravidez, a prescricdo e a dispensa
de [Nome domedicamento] devem ocorrer no mesmo dia.
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Este acompanhamento mensal ira permitir garantir que os testes de gravidez e a monitorizagdo regular séo
realizados e que a doente ndo esta gravida antes de receber o préximo ciclo de medicagéo.

Doentes do sexo masculino

Os dados disponiveis sugerem que o nivel de exposicdo materna ao sémen de doentes a receber [Nome do
medicamento] ndo tem magnitude suficiente para ser associado aos efeitos teratogénicos de [Nome do
medicamento]. Os doentes do sexo masculino devem ser relembrados que ndo devem partilhar a sua
medicagdo com ninguém, especialmente com doentes do sexo feminino.

Precaucdes adicionais

Os doentes devem ser instruidos a nunca dar este medicamento a outra pessoa e a devolver quaisquer
capsulas ndo utilizadas ao seu farmacéutico no final do tratamento.

Os doentes ndo devem dar sangue durante a terapéutica e durante 1 més [3 anos para acitretina] apos a
descontinuacdo de [DCI] devido ao potencial risco para o feto de uma recetora de transfusdo gravida.

Material educacional

Para apoiar os prescritores, farmacéuticos e doentes a prevenir a exposi¢do fetal a [DCI], o Titular da
Autorizagéo de Introducdo no Mercado iré disponibilizar material educacional para reforgar as
adverténcias sobre a teratogenicidade de [DCI], para disponibilizar conselhos sobre contracecdo antes do
inicio da terapéutica e para disponibilizar aconselhamento sobre a necessidade de realizar testes de
gravidez.

Deve ser fornecida informacdo completa sobre o risco teratogénico e as medidas rigorosas para a
prevencdo da gravidez conforme especificado no Programa de Prevencdo da Gravidez pelo médico a todos
os doentes, quer do sexo masculino quer feminino.

Rotulagem

Deve ser adicionada uma adverténcia em formato de caixa ao acondicionamento secundario para 0s
retinoides orais acitretina, alitretinoina e isotretinoina, conforme se segue:

Indicagdes a incluir no acondicionamento secundario
Cartonagem exterior

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

ADVERTENCIA
PODE PREJUDICAR GRAVEMENTE O FETO
As mulheres tém de utilizar contracecao eficaz

N&o utilizar se estiver gravida ou se pensa estar gravida
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Folheto Informativo

A adverténcia relativa aos efeitos teratogénicos e a informagao sobre o programa de prevengao da gravidez
deve estar em linha com o texto que se segue; além disso, deve ser adicionada uma adverténcia em
formato de caixa como apresentada abaixo:

Adverténcia em formato de caixa

A seguinte adverténcia em formato de caixa deve ser incluida no Fl dos retinoides orais acitretina,
alitretinoina e isotretinoina, com os seguintes nomes de medicamento:

{Nome (do medicamento) dosagem forma farmacéutica}

{Substancia(s) ativa(s)}

ADVERTENCIA
PODE PREJUDICAR GRAVEMENTE O FETO
As mulheres tém de utilizar contracecao eficaz

N&o utilizar se estiver gravida ou se pensa estar gravida

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ira permitir a rapida identificacao de
nova informacéo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos secundarios que tenha. Para
saber como comunicar efeitos secundarios, veja o final da sec¢édo 4

Secgéo 2. O que precisa de saber antes de tomar <Nome do medicamento>

Né&o tome <Nome do medicamento>
e  Seesta gravida ou a amamentar.

e Seexistir alguma possibilidade de engravidar, deve seguir as precaugdes em “Gravidez e
programa de prevencao”, ver sec¢do em “Adverténcias e precaucfes”.

Mulheres gravidas ndo devem tomar <Nome do medicamento>

Este medicamento pode prejudicar gravemente o feto (o medicamento é denominado de “teratogénico”) -
pode causar anomalias graves no cérebro, face, ouvido, olho, coracdo e certas glandulas do feto (timo e
glandula paratiroideia). Torna também maior a probabilidade de um aborto. Isto pode acontecer mesmo
gue <Nome do medicamento> seja tomado apenas por um curto periodo durante a gravidez.

e Nao deve tomar <Nome do medicamento> se estiver gravida ou se pensa estar gravida.

» Nao deve tomar <Nome do medicamento> se estiver a amamentar. E provavel que o medicamento
passe para o seu leite e possa afetar o seu bebé.

* Nao deve tomar <Nome do medicamento> se puder ficar gravida durante o tratamento.

» Ndo deve engravidar durante um més apds parar este tratamento porgque algum medicamento
poderd ainda estar presente no seu organismo. para acitretina o Gltimo ponto deve ser:

84



* Nao deve engravidar durante 3 anos ap6s parar este tratamento porque algum medicamento podera
ainda estar presente no seu organismo.

<Nome do medicamento> é prescrito a mulheres que podem engravidar sob regras rigorosas. Tal
deve-se ao risco de danos graves para o feto

As regras sdo as seguintes:

* O seu médico deve explicar-lhe o risco de prejudicar o seu feto — tem que compreender porque é
gue ndo pode engravidar e o que necessita de fazer para evitar engravidar.

e Deve ter conversado sobre contrace¢do com o seu médico (controlo da natalidade). O médico ir4
dar-lIhe informac6es sobre como ndo engravidar. O médico poderéa té-la reencaminhado para
um especialista para aconselhamento sobre contracecéo.

o Antes de iniciar o tratamento, o seu médico ira pedir-lhe que faca um teste de gravidez. O teste
deve mostrar que ndo esté gravida quando iniciar o tratamento com <Nome do medicamento>

As mulheres devem utilizar contracecao eficaz antes, durante e apds deixarem de tomar <Nome do
medicamento>

* Deve concordar em utilizar, pelo menos, um método de contracecao bastante fiavel (por exemplo,
um dispositivo intra-uterino ou um implante contracetivo) ou dois métodos eficazes que
funcionem de modo diferente (por exemplo uma pilula contracetiva hormonal e um
preservativo). Discuta com o seu médico quais os métodos que serdo adequados para si.

e Deve utilizar contrace¢do durante um més antes de tomar <Nome do medicamento>, durante o
tratamento e durante um més apos o fim do tratamento [para acitretina deve ser durante 3
anos]

¢ Deve utilizar contrace¢cdo mesmo que nao tenha periodos ou mesmo gue ndo seja sexualmente
ativa (a ndo ser que o seu médico decida que tal ndo é necessario).

As mulheres devem concordar com a realizagdo de testes de gravidez antes, durante e ap6s
deixarem de tomar <Nome do medicamento>

¢ Deve concordar com visitas de acompanhamento regulares, idealmente todos os meses.

e Deve concordar em realizar testes de gravidez regulares, idealmente todos os meses durante o
tratamento e, porque podera ainda ter algum medicamento no seu organismo, 1 més apds ter
parado <Nome do medicamento> (a ndo ser que o seu médico decida que tal ndo é necessario
no seu caso). [para acitretina: “cada 1 a 3 meses durante 3 anos apos parar <Nome do
medicamento>"]

e Deve concordar em realizar testes de gravidez adicionais se 0 seu médico assim o pedir.

* Nao deve engravidar durante o tratamento ou durante 1 més apds parar o tratamento porque algum
medicamento podera ainda estar presente no seu organismo.

e paraacitretina o Ultimo ponto deve ser:

e Na&o deve engravidar durante o tratamento ou durante 3 anos ap0s parar este tratamento porque
algum medicamento podera ainda estar presente no seu organismo.
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e O seu médico ira discutir todos estes pontos consigo, utilizando uma lista de verificacdo e ira
pedir-Ihe (ou a um pai/guardido) para a assinar. Este formulério confirma o que lhe foi dito
sobre 0s riscos e que ira seguir as regras acima.

Se engravidar enquanto toma <Nome do medicamento>, pare de tomar o medicamento imediatamente
e contacte o seu médico. O seu médico podera reencaminha-la para um especialista para aconselhamento.

Do mesmo modo, se engravidar no espaco de um més [3 anos para acitretina] apds parar de tomar
<Nome do medicamento>, deve contactar o seu médico. O seu médico podera reencaminha-la para um
especialista para aconselhamento.

Conselho para os homens

Os niveis de retinoides orais no sémen de homens a tomar <Nome do medicamento> sdo demasiado
baixos para prejudicarem o feto das suas parceiras. Contudo, ndo deve nunca partilhar a sua medicacéo
com ninguém.

Precaucdes adicionais

Nunca deve dar este medicamento a outra pessoa. Por favor leve as <capsulas> nao utilizadas ao seu
farmacéutico no final do tratamento.

N&o deve dar sangue durante o tratamento com este medicamento e durante 1 més [3 anos para
acitretina] apés parar <Nome do medicamento> porque podera prejudicar o feto se uma doente
gravida receber o seu sangue.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Para mais informacdes sobre gravidez e contracegéo, ver seccdo 2 “Gravidez e programa de prevengao”.

A frase gue se seque deve ser incluida no final do folheto informativo (Ultima frase):

<Esta disponivel informacéo detalhada e atualizada sobre este produto ao digitalizar o c6digo QR
incluido no FI com um smartphone. A mesma informacao esta também disponivel na seguinte URL.:
[URL a ser incluida] <e o website da <NCA> >>.

‘Codigo QR a ser incluido’ + <URL>
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AfecOes neuropsiquiatricas

Para todos os retinoides orais contendo acitretina, tretinoina e bexaroteno, a informacgao do produto
existente deve ser corrigida (insercéo, substituicdo ou eliminagéo do texto, conforme apropriado) para
refletir a redacéo acordada como disponibilizada abaixo.

Resumo das caracteristicas do medicamento

A adverténcia sobre as perturbacdes do foro psiquiatrico deve ser revista como se segue:
Seccgdo 4.4 Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagdo

PerturbacGes do foro psiquiatrico

Foram notificados casos de depressdo, agravamento da depressdo, ansiedade e alteragcbes do humor em
doentes tratados com retinoides sistémicos, incluindo <DCI>. Deve ser tomado cuidado especial em
doentes com histéria de depressdo. Os doentes devem ser monitorizados para os sinais de depresséo e
referenciados para tratamento adequado, se necessario. A consciencializa¢do da familia ou amigos podera
ser Util para detetar a deteriora¢do da satde mental.

Folheto informativo

A adverténcia sobre as perturbacdes do foro psiquiatrico deve ser revista como se segue:
Seccdo 2 Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico antes de tomar <Nome do medicamento>:

- Se alguma vez teve problemas de saude mental, incluindo depresséo, tendéncias agressivas ou alteracoes
do humor. Isto porque <Nome do medicamento> pode afetar o seu humor.

Problemas de saide mental

Poderd ndo se aperceber de algumas mudancas no seu humor e comportamento pelo que é muito
importante que diga aos seus amigos e familia que este medicamento pode afetar o seu humor e
comportamento. Eles poderdo aperceber-se destas alteracGes e ajuda-lo a identificar quaisquer problemas
sobre os quais possa necessitar de falar com o seu médico.
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Para todos os retinoides orais contendo alitretinoina e isotretinoina, a informagao do produto existente
deve ser corrigida (insercéo, substituicdo ou eliminacao do texto, conforme apropriado) para refletir a
redacdo acordada como disponibilizada abaixo.

Resumo das caracteristicas do medicamento

A adverténcia sobre as perturbagdes do foro psiquiatrico deve ser revista como se segue:
Seccdo 4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao

Perturbaces do foro psiquiatrico

Foram notificados casos de depresséo, agravamento de depresséo, ansiedade, tendéncias agressivas,
alteracOes de humor, sintomas psicéticos e, muito raramente, ideag&o suicida, tentativa de suicidio e
suicidio em doentes tratados com <DCI> (ver seccao 4.8). Deve tomar-se cuidado particular em doentes
com historia de depressao e todos os doentes devem ser monitorizados para os sinais de depressdo e
referenciados para tratamento adequado, se necessario. Contudo, a interrupgdo de <DCI> podera nao ser
suficiente para aliviar os sintomas pelo que podera ser necessaria avaliacdo psiquiatrica ou psicoldgica
adicional.

A consciencializagdo da familia ou amigos poderé ser til para detetar deterioragdo da satde mental.
Seccdo 4.8 Efeitos indesejaveis

A(s) seguinte(s) reacdo(des) adversa(s) deve(m) ser incluida(s) na CSO Perturbacdes do foro psiquiatrico:
Raros (podem afetar até 1 em 1 000 pessoas):

Depressao, agravamento de depressao, tendéncias agressivas, ansiedade, alteragdes de humor.
Muito raros (podem afetar até 1 em 10 000 pessoas):

Suicidio, tentativa de suicidio, ideacdo suicida, perturbagdo psicética, comportamento anormal
Folheto informativo

A adverténcia sobre as perturbagdes do foro psiquiatrico deve ser revista como se segue:

Seccdo 2. Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico antes de tomar <Nome do medicamento>:

- Se alguma vez teve algum tipo de problemas de salide mental. Estes incluem depressdo, tendéncias
agressivas ou alteragdes do humor. Inclui também pensamentos sobre auto mutilar-se ou suicidar-se. Isto
porque o seu humor podera ser afetado enquanto toma <Nome do medicamento>.

Problemas de saide mental

Poderd ndo se aperceber de algumas mudancas no seu humor e comportamento pelo que é muito
importante que diga aos seus amigos e familia que estd a tomar este medicamento. Eles poderdo
aperceber-se destas alteracGes e ajuda-lo a identificar rapidamente quaisquer problemas sobre os quais
possa necessitar de falar com o seu médico.

Seccao 4 Efeitos secundarios possiveis
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A(s) seguinte(s) reacdo(des) adversa(s) deve(m) ser incluida(s):
Problemas mentais
Efeitos raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)

e Depressdo ou perturbagdes relacionadas. Os seus sinais incluem tristeza ou humor alterado, ansiedade,
sensacdo de desconforto emocional

e Agravamento da depressdo existente

e Tornar-se violento ou agressivo

Efeitos muito raros (podem afetar até 1 em 10 000 pessoas)

e Algumas pessoas tiveram pensamentos ou sentimentos sobre magoarem-se ou suicidaram-se
(pensamentos suicidas), tentaram suicidar-se (tentativa de suicidio) ou suicidaram-se (suicidio). Estas
pessoas podem ndo parecer deprimidas.

e Comportamento ndo habitual.

* Sinais de psicose: uma perda de contacto com a realidade, como ouvir vozes ou ver coisas que nao
existem.

Contacte o seu médico imediatamente se tiver sinais de quaisquer destes problemas de satde
mental. O seu médico podera dizer-lhe para parar de tomar <Nome do medicamento>. Tal podera néo ser
o suficiente para parar os efeitos: podera necessitar de mais ajuda e o seu médico podera proporciona-la.
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Para todos os retinoides tdpicos contendo adapaleno, alitretinoina, isotretinoina, tretinoina
e tazaroteno, a informacéo do produto existente deve ser corrigida (insercéo, substituicdo ou eliminacao
do texto, conforme apropriado) para refletir a redagdo acordada como disponibilizada abaixo.

Resumo das caracteristicas do medicamento
Deve adicionar-se uma contraindicagcdo como se segue:
Secc¢do 4.3 Contraindicacdes:

- Gravidez (ver secgéo 4.6)
- Mulheres a planear engravidar

Seccdo 4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento:

Os retinoides administrados por via oral tém sido associados a anomalias congénitas. Quando utilizados de
acordo com a informac&o de prescrigdo, normalmente assume-se que 0s retinoides administrados
topicamente resultam numa exposigdo sistémica baixa devido a absor¢éo dérmica minima. Contudo,
podem existir fatores individuais (por exemplo, barreira cutanea danificada, uso excessivo) que
contribuam para um aumento da exposicao sistémica.

Gravidez

<Nome do medicamento> € contraindicado (ver seccdo 4.3) na gravidez ou em mulheres a planear
engravidar.

Caso o produto seja utilizado durante a gravidez ou caso a doente engravide enquanto estiver a tomar este
medicamento, o tratamento deve ser interrompido.

Folheto informativo

Deve adicionar-se uma contraindicacdo como se segue:
Seccdo 2

N&o utilize <Nome do medicamento>:

— Se estiver gravida
— Se estiver a planear engravidar

[.]

Gravidez, amamentacio e fertilidade:

NAO utilize <Nome do medicamento> se estiver gravida ou se estiver a pensar engravidar. O seu médico
pode dar-lhe mais informagdes.
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Anexo IV

Condic0es relativas a(s) Autorizacao(Ges) de Introducdo no Mercado
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Os titulares das autorizacdes de introducdo no mercado de retinoides orais contendo acitretina,
alitretinoina e isotretinoina devem satisfazer, no calendario indicado, as condi¢des a seguir indicadas, e as
autoridades competentes devem garantir o cumprimento do seguinte:

Deve ser implementado um alerta visual na embalagem exterior de
todos os medicamentos contendo retinoides orais acitretina,
alitretinoina e isotretinoina para alertar os doentes sobre os danos para
o feto e para a necessidade de uma contracecdo eficaz durante a
utilizacdo do medicamento.

As informagdes relativas ao alerta visual devem ser acordadas a nivel
nacional e sujeitas a um ensaio pelos utilizadores, tendo em conta 0s No prazo de 3 meses apos a
dados fornecidos pelos representantes locais de doentes. decisdo da Comisséo

Os titulares das AIM de retinoides orais contendo acitretina,
alitretinoina e isotretinoina devem desenvolver e apresentar materiais
educacionais de acordo com os elementos essenciais acordados. Estes
materiais devem garantir que os prescritores sdo informados e 0s
doentes compreendem e reconhecem 0s riscos associados a exposi¢ao
aos retinoides orais contendo acitretina, alitretinoina e isotretinoina

in utero. Estes devem ser apresentados as autoridades nacionais No prazo de 1 més ap0s a
competentes: decisdo da Comisséo.

De modo a avaliar a eficacia das medidas de minimizacdo dos riscos
atualizadas na sequéncia deste procedimento de consulta, em mulheres
em idade feértil, os titulares das AIM de retinoides orais contendo
acitretina, alitretinoina e isotretinoina devem realizar e apresentar 0s
resultados de um estudo de utilizagdo do medicamento. O desenho do
estudo deve ter como objetivo avaliar e quantificar a eficacia das
medidas de minimizacao dos riscos e incluir uma avalia¢do e analise
pré e pos-implementacgdo. O relatério do estudo clinico devera ser No prazo de 48 meses apds
apresentado as autoridades nacionais competentes relevantes. a decisdo da Comissao
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