Allegato I

Elenco dei medicinali e delle presentazioni



A. Elenco dei

medicinali e delle presentazioni di cui si raccomanda la variazione

Stato membro | Titolare Nome del prodotto INN/principio attivo Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
all'immissione in
commercio
Austria +pharma Arzneimittel Gmbh | Finasterid +pharma finasteride 5mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
. . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Austria +pharma Arzneimittel Gmbh | Tamsuduo cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Austria A-Med Gmbh Finasterid A-Med finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Austria Accord Healthcare B.V. Dutasterid Accord dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Austria Actavis Group Ptc Ehf. Finasterid Actavis finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Austria Aristo Pharma Gmbh Finasterid Aristo finasteride 5mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
. . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Austria G.L. Pharma Gmbh Dutaglandin Comp. cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Austria G.L. Pharma Gmbh Dutasterid Lannacher dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Austria G.L. Pharma Gmbh Finasterid G.L. finasteride 5 mg Egnmﬁlrs’]ssa rivestita uso orale
Austria G.L. Pharma Gmbh Androfin finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Austria G.L. Pharma Gmbh Dutaglandin dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale




Stato membro | Titolare Nome del prodotto INN/principio attivo Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
all'immissione in
commercio
Austria Genericon Pharma Finasterid Genericon finasteride 5m compressa rivestita uso orale
Gesellschaft M.B.H. 9 con film
Austria Genericon Pharma Dutamsul dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, capsula rigida uso orale
Gesellschaft M.B.H. cloridrato 0.4 mg
Austria Genericon Pharma Dutasterid G i dutasteride 0.5 capsula molle uso orale
utasterid Genericon .5m
Gesellschaft M.B.H. 9 P
. laxosmithkline Pharm .
Austria Glaxos € Fharma Avodart dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Gmbh.
Austria Hexal Pharma Gmbh Finasterid Hexal finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
. Interpharm Produktions . . . . compressa rivestita
Austria Gmbh Finasterid Interpharm | finasteride 5mg con film uso orale
Austria Organon healthcare Gmbh Propecia finasteride 1 mg Eg:\ﬁlr;ssa rivestita uso orale
Austria Organon healthcare Gmbh Proscar finasteride 5mg Egnmﬁlr;ssa rivestita | ¢6 orale
Austria Sandoz Gmbh Finasterid Sandoz finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Austria Stada Arzneimittel Gmbh Finasterid Stada finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
. Finasteride ] . compressa rivestita
Austria Teva B.V finasteride 5m ' uso orale
Ratiopharm 9 con film
Belgio Aurobindo N.V. Dutasteride Ab dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale




Stato membro | Titolare Nome del prodotto INN/principio attivo Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
all'immissione in
commercio
. . Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Belgio Aurobindo N.V. . ! capsula rigida uso orale
g ne Hcl Ab cloridrato 0.4 mg P g
. . Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Belgio Eurogenerics N.V./S.A. ne Eg cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
) ) Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Belgio Eurogenerics N.V./S.A. ne Eg cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Belgio Eurogenerics N.V./S.A. Finasteride Eg finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Glaxosmithkline dutasteride. t losi 0.5
. .5 mg, -
Belgio Pharmaceuticals En Abrege Combodart cIL(I)r?jr:E) €, tamsulosina 0.4 mg capsula rigida uso orale
Glaxosmithkline ' 9
Glaxosmithkline
Belgio Pharmaceuticals En Abrege Avodart dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Glaxosmithkline
Belgio Krka, D.D., Novo Mesto Dutasteride Krka dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Belgio Organon Belgium Proscar finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale
con film
Belgio Sandoz N.V. Dutasteride Sandoz dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Belgio Sandoz N.V. . ! capsula rigida uso orale
g ne Sandoz cloridrato 0.4 mg P g
] Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Belgio Teva B.V ne Teva cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale




Stato membro | Titolare Nome del prodotto INN/principio attivo Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
all'immissione in
commercio
Beldio Teva Pharma Belgium Finasteride T finasteride 5 compressa rivestita uso orale
9 N.V./S.A inasteride feva mg con film
Belgio Viatris Gx Finasteride Viatris finasteride 5 mg EgTﬁlr;ssa rivestita uso orale
Belgio Viatris Gx Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, capsula rigida uso orale
ne Viatris cloridrato 0.4 mg
. Accord Healthcare Polska ) . compressa rivestita
Bulgaria Sp. 7 0.0. duHactepuna Akopa finasteride 5 mg con film uso orale
. A Health Polsk .
Bulgaria Sccozrdo ga care roiska OyTtactepua Akopa dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
p. .0.
. . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Bulgaria Alkaloid-Int D.O.O. Tamanus Ayoa cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
. dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Bulgaria Ecopharm Group TamcTtepug cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
: dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, _
Bulgaria G.L. Pharma Gmbh ArnangmH Komn cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Bulgaria Glaxosmithkline Trading OyonapTt dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, capsula rigida uso orale
Services Limited yoAap cloridrato 0.4 mg
Bulgaria Krka, D.D., Novo Mesto AyTtpuc dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. . ®unHactepua Neo . . compressa rivestita
Bulgaria Neo Balkanika Ltd. finasteride 5m . uso orale
? Balkanika Eood 9 con film
. dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Bulgaria Sopharma Ad Ypumakc lyo cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale




Stato membro | Titolare Nome del prodotto INN/principio attivo Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
all'immissione in
commercio
. - dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Bulgaria Stada Arzneimittel Ag Tamcynapt cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Bulgaria Teva B.V XvnnadpuH finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale
con film
. dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Bulgaria Teva B.V Tamcyaumn iyo cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
. e . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Bulgaria Viatris Limited OyTtamann cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
. . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Bulgaria Zentiva, K.S. [OyTpo3eH cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Bulgaria Zentiva, K.S. MNeHecTep finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale
! con film
. Accord Healthcare Polska Dutasterid/Tamsulozin | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Croazia loridrat capsula rigida uso orale
Sp. Z 0.0. Accord cloridarato 0.4 mg
. Accord Healthcare Polska . .
Croazia Dutasterid Accord dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Sp. Z 0.0.
. . . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Croazia Alkaloid-Int D.O.O. Tamaliz Duo cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
: . . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Croazia Alpha-Medical D.O.O. Duostin cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
. dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Croazia Belupo D.D. Kllotas cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
. Genericon Pharma . . .
Croazia Dutasterid Genericon dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale

Gesellschaft M.B.H.




Stato membro | Titolare Nome del prodotto INN/principio attivo Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
all'immissione in
commercio
Croazia Genericon Pharma Finasterid Genericon finasteride 5m compressa rivestita uso orale
Gesellschaft M.B.H. 9 con film
. Genericon Pharma . dutasteride, tamsulosina | 0.5 mg, -
Croazia Duitam - capsula rigida uso orale
Gesellschaft M.B.H. cloridrato 0.4 mg
Croazia Glaxosmithkline Trading Duodart dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, capsula rigida uso orale
Services Limited cloridrato 0.4 mg
. laxosmithkline Tradin .
Croazia Gla ?S o e Trading Avodart dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Services Limited
Croazia Krka-Farma D.O.O. Dutrys dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Croazia Krka-Farma D.O.O. Finpros finasteride 5 mg EgTﬁlr;ssa rivestita uso orale
. dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Croazia Krka-Farma D.O.O. Dutamyz cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Organon Pharma Drustvo S estit
Croazia Ograni?enom Odgovornos?u | Proscar finasteride 5mg Egnmﬁlr;ssa rvestita | uso orale
Za Trgovinu I Usluge
. dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Croazia Pharmas Atekago cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Croazia Pharmas Fincar finasteride 5 mg compressa rivestita | ¢, orale
con film
Croazia Pharmas D.O.O. Finasterid Pharmas finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Croazia Pliva Hrvatska D.O.O. Mostrafin finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale

con film




Stato membro | Titolare Nome del prodotto INN/principio attivo Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
all'immissione in
commercio
Croazia Pliva Hrvatska D.O.O. Duster dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Croazia Pliva Hrvatska D.O.O. Duster Duo cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Croazia Stada D.O.O. Dutasteridum Stada dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
) Dutasterid/T lozi i i . , -
Croazia Stada D.O.O. utasterid/Tamsulozin dutgsterlde, tamsulosina 0.5mg capsula rigida uso orale
Stada cloridrato 0.4 mg
. e dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Croazia Viatris Limited Vasgar cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Croazia Zentiva, K.S. Dupro dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Croazia Zentiva, K.S. Dupro Plus cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Cipro Accord Healthcare S.L.U. Finasteride Accord finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita | 156 orale
Cipro Accord Healthcare S.L.U. Finasteride Accord finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
. Aurobindo Pharma (Malta) . . . . . compressa rivestita
Cipro Limited Finasterid Aurobindo finasteride 5 mg con film uso orale
Cipro Elpen Pharmaceutical Co. Di | dutasteride, tamsulosina 0.5 mgqg, capsula rigida uso orale
P Inc. Inaplex cloridrato 0.4 mg P 9
. I ithkli Irel .
Cipro Glaxosmi ine (Ireland) Avodart dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale

Limited




Stato membro | Titolare Nome del prodotto INN/principio attivo Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
all'immissione in
commercio

. Glaxosmithkline Trading dutasteride, tamsulosina 0.5 mg -
Cipro Duodart : ! ! capsula rigida uso orale

P Services Limited cloridrato 0.4 mg P g
Cipro Laboratoires Bailleul S.A. Andropecia finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita | so orale
Cipro N.V. Organon Propecia finasteride 1 mg compressa rivestita uso orale

con film

Cipro Rafarm S.A. Rafuster dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Repubblica - ) ' . compressa rivestita
Ceca +pharma Arzneimittel Gmbh | Hyplafin finasteride 5 mg con film uso orale
Repubblica . . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Ceca +pharma Arzneimittel Gmbh | Duitam cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Repubblica Accord Healthcare Polska i
Ceca Sp. Z 0.0, Dustar dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Repubblica .
Ceca Adamed Pharma S.A. Adadut dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Repubblica dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Ceca Adamed Pharma S.A. Adatam cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Repubblica Ardez Ph Finard finasteride 5 compressa rivestita uso orale
Ceca € arma inar mg con film
Repubblica dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Ceca Ardez Pharma Tedez cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
E{zgglbbllca Ardez Pharma Dutamon dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale




Stato membro | Titolare Nome del prodotto INN/principio attivo Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
all'immissione in
commercio

Repubblica Aristo Ph Gmbh Finasterid Arist finasteride 5 compressa rivestita | o5 orale
Ceca risto Pharma Gm inasterid Aristo mg con film
Repubblica . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Ceca Aristo Pharma Gmbh Marumax cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
E{zggbbhca Aristo Pharma Gmbh Dutasterid Aristo dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Repubblica dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Ceca Belupo D.D. Dubelotam cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Repubblica Cande Cz S.R.O Milt finasteride 5 compressa rivestita | ;o5 orale
Ceca ande £z 5.R.L. nen mg con film
Repubblica dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Ceca Cande Cz S.R.O. Ladurot cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Repubblica .
Ceca Cande Cz S.R.O. Reneten dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale

i F k Int tional Sp. Z Dutasterid/T losi i i .
E{epubbllca armak International Sp utasterid/Tamsulosin dutasteride, tamsulosina | 0.5 mg, capsula rigida uso orale

eca 0.0. Fmk cloridrato 0.4 mg

Repubblica ) ' . compressa rivestita
Ceca G.L. Pharma Gmbh Androfin finasteride 5mg con film uso orale
Repubblica dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Ceca G.L. Pharma Gmbh Aglandut cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Repubblica .
Ceca G.L. Pharma Gmbh Dutalan dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale

i I ithkli Irel .
Repubblica G.a>.<osm| ine (Ireland) Avodart dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Ceca Limited
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Stato membro | Titolare Nome del prodotto INN/principio attivo Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
all'immissione in
commercio
Repubblica . . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Ceca Glaxosmithkline S.R.O. Duodart cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Repubblica dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Ceca Heaton K.S. Atucare cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Repubblica . ' . compressa rivestita
Ceca Hexal Ag Finex finasteride 5 mg con film uso orale
Repubblica . ' . compressa rivestita
Ceca Krka, D.D., Novo Mesto Finpros finasteride 5 mg con film uso orale
Repubblica . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Ceca Krka, D.D., Novo Mesto Tadustix cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Repubblica dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Ceca Sandoz S.R.O. Dutacomp cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Repubblica e . e . . compressa rivestita
Ceca Viatris Limited Finasterid Viatris finasteride 5mg con film uso orale
Repubblica e . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Ceca Viatris Limited Taris cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Repubblica . . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Ceca Vipharm S.A. Alkapidan cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Repubblica Vioharm S.A Fi finasteride 5 compressa rivestita | ;o5 orale
Ceca ipharm S.A. inanorm mg con film
Repubblica Zentiva. K.S Penest finasteride 5 compressa rivestita | 55 orale
Ceca entiva, K.S. enester mg con film
Repubblica . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Ceca Zentiva, K.S. Dutrozen cloridrato capsula rigida uso orale

0.4 mg




Stato membro | Titolare Nome del prodotto INN/principio attivo Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
all’immissione in
commercio
Danimarca 2care4 Generics ApS Prosterid finasteride 1mg EgTﬁlr;ssa rivestita uso orale
Danimarca Alkaloid-Int D.O.O. Dutasterid "alkaloid" dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Danimarca Amarox Pharma B.V. Finasterid Amarox finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
. A i Ph Malt ) . i i
Danimarca .urf)blndo arma (Malta) Finasterid Aurobindo finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale
Limited con film
o Dutasterid/Tamsulosin ] )
Danimarca Betapharm Arzneimittel hydrochlorid dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, capsula rigida uso orale
Gmbh ydrochio cloridrato 0.4 mg P 9
Betapharm
. . . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Danimarca Exeltis Healthcare S.L Unisol cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Dutasterid/Tamsulosin dutasteride. t losi 0.5 m
Danimarca G.L. Pharma Gmbh hydrochlorid G.L. utasteride, tamsulosina > Mg, capsula rigida uso orale
cloridrato 0.4 mg
Pharma
Danimarca G.L. Pharma Gmbh Lanadut dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. Dutasterid/Tamsulosin | dutasteride, tamsulosina | 0.5 mg .
Danimarca Glenmark Arzneimittel Gmbh . ! ! capsula rigida uso orale
hydrochlorid Glenmark | cloridrato 0.4 mg P 9
Danimarca Hexal A/S Dutasterid "hexal" dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Danimarca Krka, D.D., Novo Mesto Dutasteride Krka dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
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Stato membro | Titolare Nome del prodotto INN/principio attivo Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
all'immissione in
commercio
Danimarca Krka, D.D., Novo Mesto Dutrys dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Danimarca Laboratorios Leon Farma, Dutast dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, capsula rigida uso orale
S.A. utastem cloridrato 0.4 mg P 9
Danimarc Laboratorios Ledn Farma, Prostad dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, capsula rigida uso orale
a arca S.A. rostaduo cloridrato 0.4 mg P 9
. . Dutasterid
. Laboratorios Leon Farma, . , .
Danimarca S A Laboratorios Leon dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
o Farma
. Laboratorios Ledn Farma, dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Danimarca SA Dutatex cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Danimarca Laboratorios Leon Farma, Duot dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, capsula rigida uso orale
S.A. uotam cloridrato 0.4 mg P 9
Danimarca Laboratorios Leon Farma, Hydut dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, capsula rigida uso orale
S.A. ydutam cloridrato 0.4 mg P 9
Danimarca Laboratorios Leon Farma, Dut i dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, capsula rigida uso orale
S.A. utamsine cloridrato 0.4 mg P 9
Danimarc Laboratorios Lesn Farma, D id dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, capsula rigida uso orale
a arca S.A. eneri cloridrato 0.4 mg P 9
) Dutasterid .
Danimarca Laboratorios Liconsa, S.A. ) ) dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Laboratorios Liconsa
Danimarca Laboratorios Liconsa, S.A. Dutasterid "liconsa" dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Danimarca Laboratorios Liconsa, S.A. Deridust dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
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Stato membro | Titolare Nome del prodotto INN/principio attivo Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
all’immissione in
commercio
. Finasteride Medical ' . i i
Danimarca Medical Valley Invest Ab asteride Medica finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale
Valley con film
. Dutasteride Medical .
Danimarca Medical Valley Invest Ab Vall dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
alley
. . . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Danimarca Medical Valley Invest Ab Duta Tamsaxiro cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Danimarca Stada Arzneimittel Ag Finastad finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
. Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg -
Danimarca Stada Arzneimittel A : ! ! capsula rigida uso orale
g nhydrochloride Stada | cloridrato 0.4 mg P g
Danimarca Stada Arzneimittel Ag Finasterid Stada finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Danimarca Teva B.V Finasteride Teva finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Danimarca Teva B.V Dutasteride Teva dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Danimarca Teva B.V Finasteride Teva finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
) Dutasterid Universal .
Danimarca Universal Farma, S.L. e dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
arma
Danimarca Viatris Limited Dutasterid Mylan dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Estonia Accord Healthcare B.V. Finasteride Accord finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale

con film
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Stato membro | Titolare Nome del prodotto INN/principio attivo Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
all'immissione in
commercio
Estonia Accord Healthcare B.V. Finasteride Accord finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
. laxosmithkline Tradin .
Estonia Gla ?S o e Trading Avodart dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Services Limited
i Glaxosmithkline Trading dutasteride, tamsulosina | 0.5 mg, -
Estonia Combodart - ! capsula rigida uso orale
Services Limited cloridrato 0.4 mg P g
) Dutasteride/T losi i i . , -
Estonia JSC Olainfarm Y as. eride/Tamsulosi dutgsterlde, tamsulosina 0.5mg capsula rigida uso orale
n Olainfarm cloridrato 0.4 mg
. dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Estonia Krka, D.D., Novo Mesto Tadusta cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Estonia Sia Elvim Dutasteride Elvim dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Estonia Teva B.V N Teva cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Estonia Teva Pharma B.V. Dutasteride Teva dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Estonia Teva Pharma B.V. Finasteride Teva finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
. Dutasteri .
Estonia Teva Pharma B.V. . .as eride dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Ratiopharm
. Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg -
Estonia Viatris Limited - ! ! capsula rigida uso orale
n Viatris cloridrato 0.4 mg P g
. . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Estonia Zentiva, K.S. Dutrozen cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
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Stato membro | Titolare Nome del prodotto INN/principio attivo Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
all’immissione in
commercio
Finlandia 2care4 Generics Aps Prosterid finasteride 1mg EgTﬁlr;ssa rivestita uso orale
Finlandia Glaxosmithkline Oy Avodart dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. . L dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -

Finlandia Glaxosmithkline Oy Duodart cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale

Finlandia Hexal A/S Gefina finasteride 5 mg compressa rivestita | ¢, orale
con film

Finlandia Krka, D.D., Novo Mesto Dutasteride Krka dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale

. . Dutasteride Medical .
Finlandia Medical Valley Invest Ab Vu”as eride Medica dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
alley

Finlandia N.V. Organon Propecia finasteride 1mg compressa rivestita uso orale
con film

Finlandia N.V. Organon Proscar finasteride 5mg compressa rivestita | ;55 orale
con film

Finlandia Orion C ti Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, capsula rigida uso orale

rion Corporation 1 Orion cloridrato 0.4 mg p g

Finlandia Orion Corporation Finasterid Orion finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale

Finlandia Ratiopharm Gmbh Finasterid Ratiopharm | finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale

Finlandia Sandoz A/S Dutester dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
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Stato membro | Titolare Nome del prodotto INN/principio attivo Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
all'immissione in
commercio
. . Dutasteride/T losi i i . , -
Finlandia Sandoz A/S utas erlde/. amsuios| duta_lsterlde, tamsulosina 0.5 mg capsula rigida uso orale
nhydrochloride Sandoz | cloridrato 0.4 mg
. . o Dutasterid/Tamulosin | dutasteride, tamsulosina | 0.5 mg, .
Finlandia Stada Arzneimittel Ag Stada cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Dutasteride/Tamsulosi dutasteride. t losi 0.5 mg
. . . utasteride, tamsulosina . , -
Finlandia Teva B.V nhydrochlorid cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Ratiopharm
. . Dutasteri .
Finlandia Teva Pharma B.V. . .as eride dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Ratiopharm
Finlandia Viatris Limited Dutasteride Viatris dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. . Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg -
Finlandia Viatris Limited - ! ! capsula rigida uso orale
nhydrochloride Viatris | cloridrato 0.4 mg P g
. Accord Healthcare France Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, L
Francia - capsula rigida uso orale
Sas ne Accord cloridrato 0.4 mg
. A Health F ] ) . .
Francia ccord Healthcare France Finasteride Accord finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale
Sas con film
. Accord Healthcare France . .
Francia s Dutasteride Accord dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
as
Francia Almus France Finasteride Almus finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Francia Amarox Pharma Gmbh Finasteride Amarox finasteride 5 mg EgTﬁlr;ssa rivestita uso orale
Francia Amarox Pharma Gmbh Finasteride Amarox finasteride 1 mg compressa rivestita uso orale

con film
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Stato membro | Titolare Nome del prodotto INN/principio attivo Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
all'immissione in
commercio
Francia Arrow Generiques Finasteride Arrow Lab | finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
. Finasteride Arrow . . i i
Francia Arrow Generiques ) finasteride 1mg compressa rivestita uso orale
Generiques con film
Francia Arrow Generiques Finasteride Arrow Lab | finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
. Dutasteride/Tamsulosi i i 0.5 mqg, -
Francia Arrow Generiques / dlutgsterlde, tamsulosina 9 capsula rigida uso orale
ne Arrow cloridrato 0.4 mg
Francia Arrow Generiques Dutasteride Arrow Lab | dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Francia Axunio Pharma Gmbh Finasteride Nio finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Francia Biogaran Finasteride Biogaran finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Francia Biogaran Dutasteride Biogaran dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. Dutasteride/Tamsulosi i i 0.5 mg, -
Francia Biogaran . / duta_lsterlde, tamsulosina 9 capsula rigida uso orale
ne Biogaran cloridrato 0.4 mg
Francia Biogaran Finasteride Biogaran finasteride 5 mg EgTﬁlr;ssa rivestita uso orale
Francia Cristers Finasteride Cristers finasteride 5 mg EgTﬁlr;ssa rivestita uso orale
. Dutasteride/Tamsulosi i i 0.5 mg,
Francia Cristers i / dluta_ljterlde, tamsulosina o capsula molle uso orale
ne Cristers cloridrato 0.4 mg
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Stato membro | Titolare Nome del prodotto INN/principio attivo Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
all'immissione in
commercio
. . . . . . . i tit
Francia Cristers Finasteride Cristers finasteride 1 mg EgTﬁlr;ssa rvestita | uso orale
Francia Cristers Dutasteride Cristers dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
) Eg Labo Laboratoires ) . i i
Francia o ) Finasteride Eg finasteride 5 mg comglressa rivestita uso orale
Eurogenerics con film
. Eg Labo Laboratoires ) . i i
Francia g ) Finasteride Eg finasteride 1mg compressa rivestita | ¢, orale
Eurogenerics con film
. Eg Labo Laboratoires Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Francia ) - capsula rigida uso orale
Eurogenerics ne Eg cloridrato 0.4 mg
. Eg L L ratoir .
Francia 9 Labo ?bo atoires Dutasteride Eg dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Eurogenerics
Francia Evolupharm Dutasteride Evolugen dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Francia Krka, D.D., Novo Mesto Dutasteride Krka dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Francia Krka, D.D., Novo Mesto Dutasteride Krka dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Francia Laboratoire Glaxosmithkline | Avodart dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. . . . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Francia Laboratoire Glaxosmithkline | Combodart cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
. . . . . . i tit
Francia Laboratoires Alter Finasteride Alter finasteride 5 mg compressa rivestita | uso orale

con film
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Stato membro | Titolare Nome del prodotto INN/principio attivo Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
all’immissione in
commercio

. . . . . . . . ivestit

Francia Laboratoires Bailleul S.A. Finasteride Bailleul finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rvestita | uso orale
. Dutasteride Mylan .

Francia Mylan S.A.S. . Y dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale

Generiques

Francia Organon France Propecia finasteride 1 mg Eg?ﬁlﬁssa rivestita uso orale

Francia Organon France Chibro-Proscar finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita | 56 orale
. Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina | 0.5 mg, -

Francia Sandoz - capsula rigida uso orale

ne Sandoz cloridrato 0.4 mg

Francia Sandoz Finasteride Sandoz finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale

Francia Sandoz Finasteride Sandoz finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale

Francia Sandoz Dutasteride Sandoz dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. ) - . . . ivestit

Francia Teva Sante Finasteride Teva finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rvestita | uso orale
. . . . . . mpr rivestit

Francia Teva Santé Finasteride Teva finasteride 1 mg Egn Elsqssa et | uso orale

Francia Teva Santé Dutasteride Teva dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. L - . N . . ivestit

Francia Viatris Sante Finasteride Viatris finasteride 5mg compressa fvestita | so orale

con film
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Stato membro | Titolare Nome del prodotto INN/principio attivo Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
all’immissione in
commercio
Francia Viatris Sante Finasteride Viatris finasteride 1 mg EgTﬁlr;ssa rivestita uso orale
Francia Viatris Sante Dutasteride Viatris dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Francia Viatris Sante Dutasteride/Tamsulos! | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, capsula rigida uso orale
ne Viatris cloridrato 0.4 mg
Francia Zentiva France Finasteride Zentiva finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Francia Zentiva France Finasteride Zentiva finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
. Dutasteride Zentiva .
Francia Zentiva France Lab dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
a
Francia Zentiva France Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, capsula rigida uso orale
ne Zentiva cloridrato 0.4 mg
. . . . . ivestit
Francia Zydus France Finasteride Zydus finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rvestita | uso orale
. dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Germania 1 A Pharma Gmbh Dutacomp cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Germania 1 A Pharma Gmbh Finasterid 1 A Pharma | finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
. . . . . ivestit
Germania 1 A Pharma Gmbh Finasterid 1 A Pharma | finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rvestita | uso orale
. . . . . ivestit
Germania Abanta Pharma Gmbh Finasterid Uropharm finasteride 5 mg compressa rivestita | uso orale

con film
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Stato membro | Titolare Nome del prodotto INN/principio attivo Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
all'immissione in
commercio
. Dutasterid/Tamsulosin | dutasteride, tamsulosina | 0.5 mg .
Germania Abanta Pharma Gmbh . ! ! capsula rigida uso orale
Uropharm cloridrato 0.4 mg P g
. Dutasterid/Tamsulosin | dutasteride, tamsulosina | 0.5 mg, .
Germania Accord Healthcare B.V. Accord cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Germania Aliud Pharma Gmbh Finasterid Al finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Germania Aliud Pharma Gmbh Finasterid Al finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
. . Dutasterid/Tamsulosin | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Germania Aliud Pharma Gmbh Al cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Germania Amarox Pharma Gmbh Finasterid Amarox finasteride 5 mg EgTﬁlr;ssa rivestita uso orale
Germania Amarox Pharma Gmbh Finasterid Amarox finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
. Apogepha Arzneimittel . ] . compressa rivestita
Germania Gmbh Prosmin finasteride 5 mg con film uso orale
Finasterid Zur
. Anwendung Bei . . compressa rivestita
Germania Aristo Pharma Gmbh finasteride 5m ' uso orale
Mannlichen Patienten g con film
Aristo
Germania Aristo Pharma Gmbh Finasterid Aristo finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Germania Aristo Pharma Gmbh Finaristo finasteride 1mg compressa rivestita uso orale

con film
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Stato membro | Titolare Nome del prodotto INN/principio attivo Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
all’immissione in
commercio
Germania Aristo Pharma Gmbh Dutasterid Aristo dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. . . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Germania Aristo Pharma Gmbh Dutalosin cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Germania Ascend Gmbh Finasterid Ascend finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Germania Axunio Pharma Gmbh Finasterid Nio finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
. Betapharm Arzneimittel Dutasterid/Tamsulosin | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Germania - capsula rigida uso orale
Gmbh Beta cloridrato 0.4 mg
Germania Biomo Pharma Gmbh Finasterid Biomo finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Germania Biomo Pharma Gmbh Finasterid Biomo finasteride 1 mg Egnmﬁlrrissa rivestita uso orale
Germania Bluefish Pharmaceuticals Ab | Finasterid Bluefish finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita | 156 orale
Germania Careforsons Ireland Limited | Finasterid Careforsons | finasteride 1 mg EgTﬁlr;ssa rivestita uso orale
Germania Dermapharm Ag Finapil finasteride 1mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
. . . . . ivestit
Germania Dexcel Pharma Gmbh Finasterid Dexcel finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rvestita | uso orale
. Dr. Pfleger Arzneimittel . . i i
Germania 9 Finural finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale

Gmbh

con film
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Stato membro | Titolare Nome del prodotto INN/principio attivo Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
all'immissione in
commercio
. Dr. Pfleger Arzneimittel dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Germania Gmbh Tamsublock Duo cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Germania FD Pharma Gmbh Avodart dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. Glaxosmithkline Gmbh & Co. .
Germania K Avodart dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
g
Dutasterid-
. Glaxosmithkline Gmbh & Co. . .| dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Germania K Tamsulosinhydrochlori cloridrato 0.4 capsula rigida uso orale
4 m
g d Glaxosmithkline 9
. I ithkli h . i i . , -
Germania Glaxosmi ine Gmbh & Co Duodart dutgsterlde, tamsulosina 0.5mg capsula rigida uso orale
Kg cloridrato 0.4 mg
. o Dutasterid/Tamsulosin | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Germania Glenmark Arzneimittel Gmbh . ! capsula rigida uso orale
Glenmark cloridrato 0.4 mg P g
Finasterid Zur
. Heumann Pharma Gmbh & Anwendung Bei ) . compressa rivestita
Germania . L ) finasteride 5 mg . uso orale
Co. Generica Kg Mannlichen Patienten con film
Heumann
. H Ph h i . i i
Germania eumann. arma Gmbh & Finasterid Heumann finasteride 1 mg compressa rivestita | ;55 orale
Co. Generica Kg con film
. Heumann Pharma Gmbh & Dutasterid/Tamsulosin | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, L
Germania . - capsula rigida uso orale
Co. Generica Kg Heumann cloridrato 0.4 mg
Germania Hexal Ag Finahair finasteride 1mg compressa rivestita uso orale
con film
Germania Holsten Pharma Gmbh Finasterid Rivopharm finasteride 1 mg compressa rivestita uso orale

con film
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Stato membro | Titolare Nome del prodotto INN/principio attivo Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
all’immissione in
commercio

Germania Holsten Pharma Gmbh Finasterid Ratiopharm | finasteride 5 mg EgTﬁlr;ssa rivestita uso orale
Germania Holsten Pharma Gmbh Finasterid Holsten finasteride 5 mg EgTﬁlr;ssa rivestita uso orale
Germania Holsten Pharma Gmbh Finasterid Holsten finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Germania Holsten Pharma Gmbh Finasterid Abz finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Germania Holsten Pharma Gmbh Capila finasteride 1mg EgTﬁlr;ssa rivestita uso orale
Germania Hormosan Pharma Gmbh Finasterid Hormosan finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Germania Medical Valley Invest Ab Dutasterid Axiromed dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale

: . . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Germania Medical Valley Invest Ab Duta-Tamsaxiro cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale

. Finasterid ] . compressa rivestita
Germania Medicopharm A finasteride 5m ' uso orale

P 9 Medicopharm 9 con film
Finamed Zur estit
Germania Mibe Gmbh Arzneimittel Anwendung Bei finasteride 5 mg EgTﬁlr;ssa rvestita | uso orale
Mannlichen Patienten

. Dutasterid/Tamsulosin | dutasteride, tamsulosina | 0.5 mg, .

Germania Mylan Germany Gmbh Mylan cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
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Stato membro | Titolare Nome del prodotto INN/principio attivo Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
all'immissione in
commercio
Proscar Zur estit
Germania Organon healthcare Gmbh Anwendung Bei finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rvestita | uso orale
Mannlichen Patienten
. _ _ ivestit
Germania Organon healthcare Gmbh Propecia finasteride 1 mg EgTﬁlr;ssa rvestita | uso orale
Germania Puren Pharma Gmbh & Co. Finasterid Puren finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale
Kg con film
. P Ph h . ) . i i
Germania uren Pharma Gmbh & Co Finasterid Aurobindo finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale
Kg con film
. P Pharma Gmbh . . . i i
Germania uren Pharma Gmbh & Co Finasterid Aurobindo finasteride 1 mg compressa rivestita uso orale
Kg con film
. Puren Pharma Gmbh & Co. . ' . compressa rivestita
Germania Finapuren finasteride 1mg ' uso orale
Kg con film
. Puren Pharma Gmbh & Co. Dutasterid/Tamsulosin | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, L
Germania - capsula rigida uso orale
Kg Puren cloridrato 0.4 mg
. Dutasterid/Tamsulosin | dutasteride, tamsulosina | 0.5 mg .
Germania Ratiopharm Gmbh : ! ! capsula rigida uso orale
P Ratiopharm cloridrato 0.4 mg P g
. _ _ ivestit
Germania Stadapharm Gmbh Finasterid Stada finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rvestita | uso orale
Germania Stadapharm Gmbh Finasterid Stada finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita | 56 orale
Finascar Zur
. Anwendung Bei . . compressa rivestita
Germania Tad Pharma Gmbh finasteride 5m ' uso orale
Mannlichen g con film
Erwachsenen
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Stato membro | Titolare Nome del prodotto INN/principio attivo Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
all'immissione in
commercio
Germania Tad Pharma Gmbh Dutascar dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Germania Tad Pharma Gmbh Dutastam cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Germania Winthrop Arzneimittel Gmbh | Finasterid Winthrop finasteride 5 mg Egnmﬁlrrissa rivestita uso orale
) Dutasterid-T. losi i i . , -
Germania Zentiva Pharma Gmbh . a_s erid-Tamsulosin dutgsterlde, tamsulosina 0.5mg capsula rigida uso orale
Zentiva cloridrato 0.4 mg
Grecia Bennett Pharmaceuticals Sa | Fisterid finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
. dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Grecia Demo Abee Zytodur cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Grecia Demo Abee Dastidem dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
i Elpen Pharmaceutical Co. ) dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Grecia Inc. Dinaplex cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Grecia Genepharm S.A. Finastir finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale
con film
. dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Grecia Genepharm S.A. Doxared cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
. Glaxosmithkline Single )
Grecia Avodart dutasteride 0.5 m capsula molle uso orale
Member A.E.B.E. g P
Grecia Glaxosmithkline Single Duodart dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, capsula rigida uso orale
Member A.E.B.E. cloridrato 0.4 mg
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Stato membro | Titolare Nome del prodotto INN/principio attivo Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
all’immissione in
commercio
Grecia Laboratoires Bailleul S.A. Andropecia finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
. . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Grecia Lavipharm S.A Prostatyl cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Grecia Libytec Pharmaceutical S.A. Avielid finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Grecia Pharmapath Sa Finar finasteride 5 mg compressa rivestita | ¢, orale
con film
Grecia Pharmathen Investments PrOnUDE finasteride 5m compressa rivestita uso orale
Group Limited nue 9 con film
Grecia Rafarm S.A. Finazil finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale
con film
Grecia Rafarm S.A. Rafuster dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
: dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Grecia Rafarm S.A. Dyoster cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Grecia Vian S.A. Glopisine finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale
con film
Grecia Vian S.A. Duaride dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Grecia Vianex S.A. Proscar finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale
con film
Grecia Vianex S.A. Propecia finasteride 1 mg compressa rivestita uso orale

con film
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Stato membro | Titolare Nome del prodotto INN/principio attivo Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
all'immissione in
commercio
Grecia Viofar Ltd Alsteride finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale
con film
Grecia Vocate ®apuakeuTikn A Dustezor dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Ungheria Actavis Group Ptc Ehf. Redupros finasteride 5 mg Egnmﬁlrrissa rivestita uso orale
. Bausch Health Ireland . ] . compressa rivestita
Ungheria Limited Finanorm finasteride 5 mg con film uso orale
. . , . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Ungheria Exeltis Magyarorszag Kft. Unisol cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
. . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Ungheria G.L. Pharma Gmbh Aglandin cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
compressa rivestita
. . . finasteride, tamsulosina 5 mg, con film | capsula
Ungheria Gedeon Richter Plc. Duamild cloridrato 0.4 mg rigida a rilascio uso orale
prolungato
Ungheria Gedeon Richter Plc. Prosterid finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
. . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Ungheria Gedeon Richter Plc. Gelmor cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
. I ithkline Tradi .
Ungheria G ax?sml . .|ne rading Avodart dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Services Limited
) Glaxosmithkline Trading dutasteride, tamsulosina | 0.5 mg, -
Ungheria Duodart - ! capsula rigida uso orale
9 Services Limited cloridrato 0.4 mg P 9
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Ungheria Krka, D.D., Novo Mesto Finpros finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
. dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Ungheria Krka, D.D., Novo Mesto Tadusta cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Ungheria Pharmacenter Europe Kft Finasteride finasteride 5m compressa rivestita uso orale
P ' Pharmacenter 9 con film
Ungheria Sandoz Hungaria Kft Finasterid Sandoz finasteride 5 mg Egnmﬁlrs’]ssa rivestita uso orale
. - Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Ungheria Stada Arzneimittel Ag n Stada cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
. - Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Ungheria Stada Arzneimittel Ag n Stada cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
. . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Ungheria Teva B.V Tamsudil Duo cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Ungheria Teva Gydgyszergyar Zrt Finasterid Teva finasteride 5mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Islanda Actavis Group Ptc Ehf. Finol finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Islanda Alvogen Ehf Finasteride Alvogen finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Dutasteri .
Islanda Alvogen Ehf utasteride Sumar dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Pharma
Al Ph Tradi .
Islanda vogen Pharma Trading Dutasteride Alvogen dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale

Europe Eood
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. . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Islanda Glaxosmithkline Pharma A/S | Duodart cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Finasterida Medical ] . i i
Islanda Medical Valley Invest Ab asterida Medica finasteride 5mg compressa rivestita | ;55 orale
Valley con film
Dutasteride Medical .
Islanda Medical Valley Invest Ab Vall dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
alley
. . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, _
Islanda Medical Valley Invest Ab Duta Tamsaxiro cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
. . i tit
Islanda Stada Arzneimittel Ag Finasterid Stada finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rvestita | uso orale
. . i tit
Islanda Stada Arzneimittel Ag Finasterid Stada finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rvestita | uso orale
Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Islanda Teva B.V N Teva cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Islanda Zentiva, K.S. . ! capsula rigida uso orale
n Alvogen cloridrato 0.4 mg P g
. dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Islanda Zentiva, K.S. Dutaprostam cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Accord Healthcare Ireland Finasteride Accord i . compressa rivestita
Irlanda o finasteride 5mg ' uso orale
Limited Healthcare Ireland con film
Dutasteride/Tamsulosi
Accord Healthcare Ireland /_ dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, I
Irlanda o n Hydrochloride Accord lori capsula rigida uso orale
Limited cloridrato 0.4 mg
Healthcare Ireland
i It ] ) . .
Irlanda Aurobindo Pharma (Malta) Fintrid finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale

Limited

con film
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UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
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Ifanda Careforsons Ireland Limited Finasteride finasteride im compressa rivestita uso orale
Careforsons Ireland 9 con film
ithkli I .
Irlanda G.Ia>.<osm|thklme (Ireland) Avodart dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Limited
Glaxosmithkline (Ireland) dutasteride, tamsulosina | 0.5 mg, -
Irlanda Combodart . ! capsula rigida uso orale
Limited cloridrato 0.4 mg P g
Irlanda Krka, D.D., Novo Mesto Dutasteride Krka dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg -
Irlanda Mcdermott Laboratories Ltd . ! ! capsula rigida uso orale
n Hydrochloride Mylan | cloridrato 0.4 mg P g
Organon Pharma (Ireland) . . compressa rivestita
Irlanda Limited Proscar finasteride 5 mg con film uso orale
R Ph tical .
Irlanda .ona armaceuticals Dutasteride Rowa dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Limited
i teride/T. losi i i . -
Irlanda R.ona Pharmaceuticals Dutasteride/Tamsulosi dutgsterlde, tamsulosina 0.5 mgqg, capsula rigida Uso orale
Limited n Rowa cloridrato 0.4 mg
Irlanda Teva Pharma B.V. Dutasteride Teva dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. , . ivestit
Italia Abc Farmaceutici S.P.A. Finasteride Abc finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rvestita | uso orale
. , . ivestit
Italia Accord Healthcare S.L.U. Finasteride Ahcl finasteride 5 mg EgTﬁlr;ssa rvestita | uso orale
. , . ivestit
Italia Accord Healthcare S.L.U. Finasteride Ahcl finasteride 1 mg compressa rvestita | uso orale

con film
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Italia Accord Healthcare S.L.U. Dutasteride Accord dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Italia Alfasigma S.P.A. Prostide finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale
con film
Italia Alfasigma S.P.A. Ormicton finasteride 5 mg Egnmﬁlrrissa rivestita uso orale
Italia Almus S.R.L. Finasteride Almus finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
. _ _ ivestit
Italia Amarox Pharma Gmbh Finasteride Amarox finasteride 5 mg EgTﬁlr;ssa rvestita | uso orale
. , . ivestit
Italia Amarox Pharma Gmbh Finasteride Amarox finasteride 1 mg EgTﬁlr;ssa rvestita | uso orale
Italia Aristo Pharma Gmbh Dutasteride Aristo dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
] Dutasteride E dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Italia Aristo Pharma Gmbh . ! capsula rigida uso orale
Tamsulosina Aristo cloridrato 0.4 mg P g
. Aurobindo Pharma (Italia) Finasteride Aurobindo . . compressa rivestita
Italia ) finasteride 1mg ' uso orale
S.R.L. Pharma Italia con film
. Aurobindo Pharma (Italia) . . . . . compressa rivestita
Italia SRL Finasteride Aurobindo | finasteride 5 mg con film uso orale
. A i Ph Itali .
Italia Suéomedo arma (Italia) Dutasteride Aurobindo | dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
: . . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Italia Bruno Farmaceutici Fixad cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
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Italia Difa Cooper S.P.A. Carefinast finasteride 1mg EgTﬁlr;ssa rivestita uso orale
Italia Doc Generici S.R.L. Finasteride Doc finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
. . Dutasteride Doc .
Italia Doc Generici S.R.L. . dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Generici
Italia Ecupharma S.R.L. Decuster dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. . . . compressa rivestita
Italia Eg S.P.A. Sitas finasteride 5 mg con film uso orale
Italia Eg S.P.A. Finasteride Eg Stada finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Italia Eg S.P.A. Finasteride Eg finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale
con film
Italia Eg S.P.A. Dutasteride Eg dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Italia Epifarma S.R.L. Asterid finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale
con film
Italia Farma Group S.R.L. Produtal dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. G dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Italia Farmitalia S.R.L. Anasso cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Italia G.L. Invest S.R.L.S Finestar finasteride 5 mg compressa rivestita | ;55 orale

con film
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Italia Genetic Spa Stecur finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale
con film
Italia Giuliani Spa Finacapil finasteride 1mg compressa rivestita uso orale
con film
Italia Glaxosmithkline S.P.A. Duagen dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Italia Glaxosmithkline S.P.A. Avodart dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. . . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Italia Glaxosmithkline S.P.A. Jelnu cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
. . . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Italia Glaxosmithkline S.P.A. Combodart cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Italia [.B.N. Savio S.R.L. Prodirexan dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. Finasteride Ipso . . compressa rivestita
Italia Ipso Pharma S.R.L. Pharma finasteride 5mg con film uso orale
Italia Krka, D.D., Novo Mesto Dutasteride Krka dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Italia Krka, D.D., Novo Mesto Dutasteride Krka dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Italia Laboratoires Bailleul S.A. Finasteride Biorga finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Italia Laboratori Alter S.R.L. Finasteride Alter finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale

con film

35




Stato membro | Titolare Nome del prodotto INN/principio attivo Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
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Italia Laboratori Alter S.R.L. Dutasteride Alter dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Italia Lanova Farmaceutici S.R.L. Finedor finasteride 5 mg EgTﬁlr;ssa rivestita uso orale
) Finasteride Mylan ) . compressa rivestita
Italia Mylan S.P.A. Italia finasteride 5 mg con film uso orale
) Finasteride Mylan ) . compressa rivestita
Italia Mylan S.P.A. finasteride 1m ' uso orale
Y Generics Italia 9 con film
Italia Mylan S.P.A. Dutasteride Mylan dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Italia Neopharmed Gentili Spa Genaprost finasteride 5 mg EgTﬁlr;ssa rivestita uso orale
Italia Neopharmed Gentili Spa Finastid finasteride 5 mg Eg:\ﬁlr;ssa rivestita uso orale
: . . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Italia Neopharmed Gentili Spa Olanix cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Italia Organon Italia S.R.L. Proscar finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Italia Organon Italia S.R.L. Propecia finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Italia Pharmacare Srl Filasel finasteride 1mg compressa rivestita uso orale
con film
Italia Pharmacare Srl Fendazel finasteride 1mg compressa rivestita uso orale

con film
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Italia Pharmacare Srl Dutas dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Italia Pharmacare Srl Terip finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale
con film
Italia Pharmacare Srl Durital dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
: dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Italia Pharmacare Srl Duttam cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Italia S&R Farmaceutici Produxen dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Italia S.F. Group Srl Ridestin finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale
con film
Italia S.F. Group Srl Vivister dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. Dutasteri ndoz .
Italia Sandoz Gmbh Gu z; eride Sando dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
m
Italia Sandoz S.P.A. Finasteride Sandoz finasteride 5 mg EgTﬁlr;ssa rivestita uso orale
. tri Pharm r .
Italia f ietsj arma (Cyprus) Dutasteride Strides dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
imite
. Sun Pharmaceutical Finasteride Sun . . compressa rivestita
Italia ] ) finasteride 5 mg . uso orale
Industries Europe B.V. Pharma Italia Srl con film
. n Pharmaceutical ) ) ; ;
Italia su armaceutica Finasteride Ranbaxy finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale

Industries Europe B.V.

con film
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Italia Tecnigen S.R.L. Dutasteride Tecnigen dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. Tecnimede - Sociedade ) . compressa rivestita
Italia K Finasteride Tecnigen finasteride 5m . uso orale
Técnico-Medicinal, Sa o 9 con film
Italia Teva Italia S.R.L. Finasteride Teva Italia | finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
. Finasteride Tev . . i i
Italia Teva Italia S.R.L. as ? de Teva finasteride 1mg compressa rivestita | ¢, orale
Generics con film
Italia Teva Italia S.R.L. Dutasteride Teva dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Italia Towa Pharmaceutical S.P.A. Finasteride Pensa finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Italia Towa Pharmaceutical S.P.A. Finasteride Pensa finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Italia Towa Pharmaceutical S.P.A. | Dutasteride Pensa dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. Dutasteride E dutasteride, tamsulosina | 0.5 mg .
Italia Towa Pharmaceutical S.P.A. . ! ! capsula rigida uso orale
Tamsulosina Pensa cloridrato 0.4 mg P g
Italia Zentiva Italia S.R.L. Finasteride Zentiva finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Italia Zentiva Italia S.R.L. Dutasteride Zentiva dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Lettonia Accord Healthcare B.V. Finasteride Accord finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale

con film
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Lettonia Accord Healthcare B.V. Finasteride Accord finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
. laxosmithkline (Irelan .
Lettonia G.a.os e (Ireland) Avodart dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Limited
) Glaxosmithkline Trading dutasteride, tamsulosina | 0.5 mg, -
Lettonia Combodart . ! capsula rigida uso orale
Services Limited cloridrato 0.4 mg P g
) Dutasteride/T losi i i . , -
Lettonia JSC Olainfarm Y as. eride/Tamsulosi dutgsterlde, tamsulosina 0.5mg capsula rigida uso orale
n Olainfarm cloridrato 0.4 mg
Lettonia Krka, D.D., Novo Mesto Dutrys dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Lettonia Krka, D.D., Novo Mesto Tadustix cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Lettonia Sia Elvim Dutasteride Elvim dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
) Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Lettonia Teva B.V N Teva cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Lettonia Teva Pharma B.V. Finasteride Teva finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Lettonia Teva Pharma B.V. Dutasteride Teva dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg -
Lettonia Viatris Limited . ! ! capsula rigida uso orale
n Viatris cloridrato 0.4 mg P g
Lettonia Zentiva, K.S. Penester finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale

con film
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. . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Lettonia Zentiva, K.S. Dutrozen cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
N , , ivestit
Lituania Accord Healthcare B.V. Finasteride Accord finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rvestita | uso orale
Glaxosmithkline (Ireland .
Lituania o ( ) Avodart dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Limited
. . Glaxosmithkline Trading dutasteride, tamsulosina | 0.5 mg, -
Lituania Combodart . ! capsula rigida uso orale
Services Limited cloridrato 0.4 mg P 9
. . Dutasteride / dutasteride, tamsulosina 0.5 mg .
Lituania JSC Olainfarm - ! ! capsula rigida uso orale
Tamsulosin Olainfarm cloridrato 0.4 mg P g
Lituania Krka, D.D., Novo Mesto Dortilla dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. . Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Lituania Krka, D.D., Novo Mesto N Krka cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
) . Sandoz Pharmaceuticals . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Lituania DD, Aduzin cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Lituania Sia Elvim Dutasteride Elvim dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
N , , ivestit
Lituania Teva Pharma B.V. Finasteride Teva finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rvestita | uso orale
Lituania Teva Pharma B.V. Dutasteride Teva dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. . Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg -
Lituania Viatris Limited . ! ! capsula rigida uso orale
n Viatris cloridrato 0.4 mg P g
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Lituania Zentiva, K.S. Penester finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale
con film
. . . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Lituania Zentiva, K.S. Dutrozen cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Lussemburgo Eurogenerics N.V./S.A. Finasteride Eg finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Dutasteride/Tamsulosi i i 0.5 mg, -
Lussemburgo Eurogenerics N.V./S.A. / dutgsterlde, tamsulosina o capsula rigida uso orale
ne Eg cloridrato 0.4 mg
Glaxosmithkline
Lussemburgo Pharmaceuticals En Abrege Avodart dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Glaxosmithkline
Glaxosmithkline dutasteride. t losi 0.5 m
Lussemburgo Pharmaceuticals En Abrege Combodart cIL(I)r?jr:E) €, tamsulosina 0'4 mg’ capsula rigida uso orale
Glaxosmithkline ' 9
Lussemburgo Laboratoires Bailleul S.A. Finasteride Bailleul finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Lussemburgo Organon Belgium Proscar finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Lussemburgo Organon Belgium Propecia finasteride 1mg EgTﬁlr;ssa rivestita uso orale
. Dutasterid/Tamsulosin | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg -
Lussemburgo Ratiopharm Gmbh : ! ! capsula rigida uso orale
9 P Ratiopharm cloridrato 0.4 mg P 9
Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, L.
Lussemburgo Viatris Gx . ! capsula rigida uso orale
9 ne Viatris cloridrato 0.4 mg P 9
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Dutasterid/Tamsulosin | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Malta Abanta Pharma Gmbh - ! capsula rigida uso orale
Uropharm cloridrato 0.4 mg P g
Dutasteride/Tamsulosi
A Health Irel i i . -
Malta _CC(_)rd ealthcare Ireland n Hydrochloride Accord duta_msterlde, tamsulosina 0.5 mg, capsula rigida uso orale
Limited cloridrato 0.4 mg
Healthcare Ireland
. . i tit
Malta Ascend Gmbh Finasteride Ascend finasteride 5mg Egnmﬁlr;ssa rvestita | uso orale
Aurobindo Pharma (Malta) Finasteride Aurobindo ) . compressa rivestita
Malta o finasteride 1 mg fil uso orale
Limited Pharma (Malta) con 1nim
Aurobindo Pharma (Malta ] . i i
Malta _u ?b do Pharma (Malta) Finasteride Aurobindo | finasteride 5mg compressa rivestita | ;55 orale
Limited con film
Malta Biogaran Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, capsula rigida uso orale
g n Biogaran cloridrato 0.4 mg
Dutasteride D .
Malta Doc Generici S.R.L. " as.e.rlde ¢ dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Generici
Malta G.L. Pharma Gmbh Dutalan dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Dutasteride .
Malta Galenicum Health, S.L. . dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Galgenicum
Malta Galenicum Health, S.L. Dutasteride Galenicum | dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, i i
Malta Galenicum Health, S.L. - ! capsula rigida uso orale
n Galenicum Health cloridrato 0.4 mg P g
Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, i i
Malta Galenicum Health, S.L. - ! capsula rigida uso orale
n Diagonalis cloridrato 0.4 mg P 9
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. . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Malta Galenicum Health, S.L. Dutamin cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Dutasteride / dutasteride. t losi 0.5 m
Malta Genepharm S.A. Tamsulosin utasteride, tamsulosina ' o capsula rigida uso orale
cloridrato 0.4 mg
Genepharm
I ithkli Irel .
Malta G.a>.<osm| ine (Ireland) Avodart dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Limited
Glaxosmithkline (Ireland) dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Malta Combodart : ! capsula rigida uso orale
Limited cloridrato 0.4 mg P 9
. dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Malta Gp-Pharm S.A. Duplotrip cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Malta Heaton K.S. Atucare cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Malta Laboratoires Bailleul S.A. Finasteride Biorga finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
. dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Malta Lavipharm S.A Prostatyl cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Malta Mylan Ireland Limited Dutasteride Mylan dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Malta N.V. Organon Propecia finasteride 1 mg compressa rivestita uso orale
con film
dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Malta Rafarm S.A. Dyoster cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Malta Viatris Limited Dutrapro Mylan dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
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Stato membro | Titolare Nome del prodotto INN/principio attivo Dosaggio Forma Via di
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Paesi Bassi Accord Healthcare B.V. Finasteride Accord finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Paesi Bassi Accord Healthcare B.V. Finasteride Accord finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Paesi Bassi Accord Healthcare B.V. Dutasteride Accord dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. . Finasteride ) . compressa rivestita
Paesi Bassi Aet, De finasteride 5m . uso orale
Tiefenbacher g con film
Paesi Bassi Amarox Pharma B.V. Finasteride Amarox finasteride 5 mg EgTﬁlr;ssa rivestita uso orale
Paesi Bassi Aristo Pharma Gmbh Finasteride Aristo finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Paesi Bassi Aurobindo Pharma B.V. Finasteride Aurobindo | finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Paesi Bassi Aurobindo Pharma B.V. Finasteride Aurobindo | finasteride 1 mg Eg:\ﬁlr;ssa rivestita | 156 orale
Paesi Bassi Aurobindo Pharma B.V. Dutasteride Aurobindo | dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Dutasteride/ dutasteride. t losi 0.5 m
Paesi Bassi Aurobindo Pharma B.V. Tamsulosinehydrochlor cIL(I)r?jr:E) €, tamsulosina 0'4 mg’ capsula rigida uso orale
ide Aurobindo e
. Dutasteride/Tamsulosi . .
Paesi Bassi Focus Care Pharmaceuticals Hel F C dutasteride, tamsulosina 0.5 mgqg, capsula rigida Uso orale
B.V. ne Rclrocus Lare cloridrato 0.4 mg P 9

Pharmaceuticals
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Stato membro | Titolare Nome del prodotto INN/principio attivo Dosaggio Forma Via di
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Paesi Bassi Glaxosmithkline B.V. Avodart dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. . . . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Paesi Bassi Glaxosmithkline B.V. Combodart cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Paesi Bassi Medical Valley Invest Ab Dutasteride Xiromed dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. . Dutasteride/T losi i i . , -
Paesi Bassi Medical Valley Invest Ab utas grlde/ amsuios| dutgsterlde, tamsulosina 0.5 mg capsula rigida uso orale
n Hcl Xiromed cloridrato 0.4 mg
Paesi Bassi N.V. Organon Proscar finasteride 5mg compressa rivestita uso orale
con film
Paesi Bassi N.V. Organon Propecia finasteride 1mg EgTﬁlr;ssa rivestita uso orale
. . Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg -
Paesi Bassi Sandoz B.V. . ! ! capsula rigida uso orale
ne Hcl Sandoz cloridrato 0.4 mg P g
Paesi Bassi Sandoz B.V. Dutasteride Sandoz dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. . tri Ph .
Paesi Bassi f rlie(sj arma (Cyprus) Dutasteride Strides dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
imite
. . Dutasteride/T losi i i . , -
Paesi Bassi Teva B.V utasteride/ .amsu o3t duta_msterlde, tamsulosina 0.5 mg capsula rigida uso orale
nehydrochloride Teva cloridrato 0.4 mg
Paesi Bassi Teva Nederland B.V. Finasteride Teva finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Paesi Bassi Teva Nederland B.V. Finasteride Teva finasteride 1 mg compressa rivestita uso orale

con film
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commercio
Paesi Bassi Teva Nederland B.V. Dutasteride Teva dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Paesi Bassi Viatris Limited Finasteride Viatris finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
) ) Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Paesi Bassi Viatris Limited ! ! capsula rigida uso orale
ne Hcl Viatris cloridrato 0.4 mg P g
Norvegia 2care4 Generics Aps Prosterid finasteride 1mg EgTﬁlr;ssa rivestita | 56 orale
Norvegia Actavis Group Ptc Ehf. Finasterid Actavis finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
. . . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Norvegia Glaxosmithkline As Duodart cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
. Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Norvegia Hexal A/S n Hexal cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
. Laboratorios Ledn Farma, Dutasteride Ledn .
Norvegia dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
S.A. Farma
. Dutasteride Medical .
Norvegia Medical Valley Invest Ab Vu”as eride Medica dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
alley
. Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg -
Norvegia Medical Valley Invest Ab . ! ! capsula rigida uso orale
9 y n Medical Valley cloridrato 0.4 mg P g
Norvegia N.V. Organon Proscar finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale
con film
Norvegia Orion C ti Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, capsula rigida uso orale
g rion Corporation 1 Orion cloridrato 0.4 mg p g
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Stato membro | Titolare Nome del prodotto INN/principio attivo Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
all’immissione in
commercio
Norvegia T B.V Dutasterid/Tamsulosin | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, capsula rigida uso orale
9 eva b. Teva cloridrato 0.4 mg P 9
. Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg -
Norvegia Viatris Limited . ! ! capsula rigida uso orale
9 n Viatris cloridrato 0.4 mg P g
Polonia +pharma Arzneimittel Gmbh | Hyplafin finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Polonia +pharma Arzneimittel Gmbh | Dutafin dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
: - . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Polonia +pharma Arzneimittel Gmbh | Duitam cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
. A Health Polsk i . i i
Polonia ccord Healthcare Polska Finahit finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale
Sp. Z 0O.0. con film
. A Health Polsk i . i i
Polonia ccord Healthcare Polska Finahit finasteride 1mg compressa rivestita uso orale
Sp. Z 0O.0. con film
Polonia Actavis Group Ptc Ehf. Androster finasteride 5 mg Egnmﬁlrsqssa rivestita uso orale
Polonia Adamed Pharma S.A. Adaster finasteride 5 mg EgTﬁlr;ssa rivestita uso orale
Polonia Adamed Pharma S.A. Adadut dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Polonia Adamed Pharma S.A. Adatam Duo cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Polonia Aristo Pharma Sp. Z O.0. Uronezyr finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale

con film
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UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
all'immissione in
commercio
Polonia Aristo Pharma Sp. Z O.0. Nezyr finasteride 1mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Polonia Aristo Pharma Sp. Z O.0. Dutazyr dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Polonia Aristo Pharma Sp. Z O.0. Marumax cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Polonia Aurovitas Pharma Polska Sp. Apo-Fina finasteride 5 mg compressa rivestita | ¢, orale
Z 0.0 con film
Polonia Qucgog)ltas Pharma Polska Sp. Findarts dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Polonia Aurovitas Pharma Polska Sp. Findarts D dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, capsula rigida uso orale
Z 0.0 Indarts buo cloridrato 0.4 mg P 9
. _ _ ivestit
Polonia Bluefish Pharmaceuticals Ab | Finasteridum Bluefish finasteride 5 mg Egnmﬁlrrissa rvestita | uso orale
Polonia G.L. Pharma Gmbh Geroladut dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Polonia G.L. Pharma Gmbh Landulosin cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Polonia Gedeon Richter Plc. Zasterid finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Polonia G.Ia>.<osm|thklme (Ireland) Avodart dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Limited
Polonia Glaxosmithkline (Ireland) Duodart dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, capsula rigida uso orale
Limited cloridrato 0.4 mg
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UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
all’immissione in
commercio
Polonia Krka, D.D., Novo Mesto Finpros finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Polonia Krka, D.D., Novo Mesto Dutrys dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Polonia Krka, D.D., Novo Mesto Twinpros cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Dutasteride +
. Laboratorios Ledn Farma, Tamsulosin dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Polonia ) i - capsula rigida uso orale
S.A. Hydrochloride Ledn cloridrato 0.4 mg
Farma
Polonia Medreg S.R.O. Finasteride Medreg finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Polonia Organon Polska Sp. Z 0.0. Proscar finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Polonia Organon Polska Sp. Z 0.0. Propecia finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Polonia Orion Corporation Antiprost finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Przedsiebiorstwo ivestit
Polonia Farmaceutyczne Lek-Am Sp. | Finaster finasteride 5 mg Egnmﬁlrs’]ssa rvestita | uso orale
Z 0.0.
Przedsiebiorstwo ivestit
Polonia Farmaceutyczne Lek-Am Sp. | Androstatin finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rvestita | uso orale
Z 0.0.
Polonia Ranbaxy Poland Sp. Zo.0 Finaran finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale

con film
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UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
all'immissione in
commercio
Polonia Recordati Polska Sp. Z O.0. Finxta finasteride 5 mg EgTﬁlr;ssa rivestita uso orale
Polonia Sun-Farm Sp. Z.0.0. Finapil finasteride 1mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Polonia Symphar Sp. Z 0.0. Symasteride finasteride 5 mg Eg?ﬁlﬁssa rivestita uso orale
Polonia Symphar Sp. Z 0.0. Finasteride Symphar finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Polonia Synthaverse S.A. Davoster dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Polonia Teva Pharmaceuticals Polska i ¢ finasteride 5 compressa rivestita uso orale
Sp. Z 0.0. iname mg con film
Polonia Zentiva, K.S. Penester finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale
! con film
: . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Polonia Zentiva, K.S. Dutrozen cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Portogallo Accord Healthcare S.L.U. Finasterida Accord finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Dutasterida + dutasteride, tamsulosina 0.5 mg
Portogallo Accord Healthcare S.L.U. . ! ! capsula molle uso orale
9 Tansulosina Accord cloridrato 0.4 mg P
Alter Genéricos - Dutasterida + ) ]
s . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg,
Portogallo Comercializagdo De Produtos | Tansulosina Alter cloridrato 0.4 m capsula molle uso orale
Genéricos Lda. Genéricos ' g
Portogallo Alter S.A. Finasterida Alter finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale

con film
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UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
all'immissione in
commercio
dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Portogallo Alter S.A. Neomyx cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Portogallo Amarox Pharma Gmbh Finasterida Amarox finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Portogallo Amarox Pharma Gmbh Finasterida Amarox finasteride 1 mg Egnmﬁlrs’]ssa rivestita uso orale
Portogallo Aristo Pharma Gmbh Finasterida Aristo finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Dutasterida + dutasteride, tamsulosina | 0.5 mg .
Portogallo Aristo Pharma Gmbh . ! ! capsula rigida uso orale
9 Tansulosina Aristo cloridrato 0.4 mg P g
Portogallo Bluefish Pharmaceuticals Ab | Finasterida Bluefish finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Portogallo Bluefish Pharmaceuticals Ab | Finasterida Bluefish finasteride 1 mg Egnmﬁlrrissa rivestita uso orale
Bluepharma Genéricos - ) ) ] ]
L . Finasterida ) . compressa rivestita
Portogallo Comércio De Medicamentos, finasteride 1mg ' uso orale
Bluepharma con film
S.A.
Bluepharma Genéricos - ) )
L . Finasterida ) . . .
Portogallo Comercio De Medicamentos, finasteride 5mg compressa rivestita | uso orale
Bluepharma
S.A.
Bluepharma Genéricos -
Portogallo Comércio De Medicamentos, | Dutasterida Bluesar dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
S.A.
Bluepharma Genéricos - .
. . Dutasterida .
Portogallo Comeércio De Medicamentos, dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Bluepharma

S.A.
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UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
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Bluepharma Genéricos - Dutasterida + . .
_ . . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Portogallo Comeércio De Medicamentos, | Tansulosina cloridrato 0.4 m capsula rigida uso orale
S.A. Bluepharma Mg
Portogallo Bradex S.A. Dutasterida Bradex dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Ciclum Farma Unipessoal . . . . . compressa rivestita
Portogallo Lda. Finasterida Ciclum finasteride 5 mg con film uso orale
Ciclum Farma Unipessoal . . .
Portogallo Ld Dutasterida Ciclum dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
a.
iclum Farma Uni | Dutasterida + i i .5m _
Portogallo Ciclum Farma Unipessoa utaste Ida . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, capsula rigida Uso orale
Lda. Tansulosina Ciclum cloridrato 0.4 mg
Ciclum Farma Unipessoal Dutasterida + dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Portogallo ) . - capsula rigida uso orale
Lda. Tansulosina Ciclum cloridrato 0.4 mg
Portogallo Dna Pharma, Lda Finasterida finasteride 5 mg EgTﬁlr;ssa rivestita uso orale
Portogallo Dna Pharma, Lda Finasterida finasteride 5 mg EgTﬁlr;ssa rivestita uso orale
Portogallo Dna Pharma, Lda Finasterida finasteride 1mg Eg?ﬁlﬁssa rivestita uso orale
. . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Portogallo Exeltis Healthcare S.L Unisol cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
. . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Portogallo Exeltis Healthcare S.L Unisol cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
. . . . . i tit
Portogallo Faes Farma Portugal, S.A. Finasterida Vitéria finasteride 5 mg compressa rivestita | uso orale

con film
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all'immissione in
commercio
Farma 1000 - Produtos . . compressa rivestita
Portogallo . Finasterida Tecnilor finasteride 5m . uso orale
9 Farmacéuticos, Lda. 9 con film
Farmoz - Sociedade Técnico ) . compressa rivestita
Portogallo Finasterida Farmoz finasteride 5m ' uso orale
9 Medicinal, S.A. 9 con film
Farmoz - Sociedade Técnico .
Portogallo L Dutasterida Farmoz dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Medicinal, S.A.
F - i Técni Dutasterida + i i .5m -
Portogallo arnju?z Sociedade Técnico utaste Ida dutgsterlde, tamsulosina 0.5 mg, capsula rigida uso orale
Medicinal, S.A. Tansulosina Farmoz cloridrato 0.4 mg
P . . ., . . mpr rivestit
Portogallo Generis Farmacéutica, S.A. Finasterida Ritisca finasteride 5 mg Egn Elrt]aqssa €St 1 Uso orale
P . . . . mpr rivestit
Portogallo Generis Farmacéutica, S.A. Finasterida Labesfal finasteride 5 mg Egn Elrt]aqssa €St 1 uso orale
P . . . . - mpr rivestit
Portogallo Generis Farmacéutica, S.A. Finasterida Generis finasteride 5 mg Egn ﬁlsqssa €St 1 Uso orale
Portogallo Generis Farmacéutica, S.A. Dutasterida Aurovitas dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Dutasterida + dutasteride. t losi 0.5 m
N . . ride, tam in . , -
Portogallo Generis Farmacéutica, S.A. | Tansulosina Generis utasteride, tamsuiosina 9 capsula rigida uso orale
cloridrato 0.4 mg
Phar
Dutasterida + dutasteride, tamsulosina | 0.5 mg, .-
Portogallo Generis Farmacéutica, S.A. . ! capsula rigida uso orale
9 Tansulosina Generis cloridrato 0.4 mg P 9
Dutasterida + dutasteride, tamsulosina | 0.5 mg .
Portogallo Generis Farmacéutica, S.A. . ! ! capsula rigida uso orale
9 Tansulosina Aurovitas | cloridrato 0.4 mg P g
Generis Phar, Unipessoal Finasterida Generis i . compressa rivestita
Portogallo finasteride 1mg uso orale

Lda.

Phar

con film

53




Stato membro | Titolare Nome del prodotto INN/principio attivo Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
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I Well .
Portogallo Glaxo Ae f:ome Avodart dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Farmacéutica, Lda
Glaxo Wellcome dutasteride, tamsulosina 0.5 mg .
Portogallo . Combodart - ! ! capsula rigida uso orale
9 Farmacéutica, Lda cloridrato 0.4 mg P 9
Glaxosmithkline - Produtos .
Portogallo . Duagen dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Farmaceuticos, Lda
Glaxosmithkline - Produtos dutasteride, tamsulosina | 0.5 mg, -
Portogallo Juteo . ! capsula rigida uso orale
g Farmaceuticos, Lda cloridrato 0.4 mg P 9
P- &ri Port i ) ; i
Portogallo GP - Genericos Portugueses, Finasterida GP finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale
Lda. con film
Portogallo Krka, D.D., Novo Mesto Dutasterida Krka dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. . i tit
Portogallo Laboratoires Bailleul S.A. Finasterida Biorga finasteride 1 mg Egnmﬁlrrissa rvestita | uso orale
. dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Portogallo Laboratorios Salvat, S.A. Iimago cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Laboratorio Edol - Produtos ] . compressa rivestita
Portogallo N Hedox finasteride 1m . uso orale
9 Farmacéuticos, S.A. 9 con film
Portogallo Laboratérios Atral, S.A. Finasterida Atral finasteride 5 mg compressa rivestita | uso orale
- . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Portogallo Laboratorios Atral, S.A. Sarix cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Laboratérios Azevedos - i . i i
Portogallo Finasterida Azevedos finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale

IndUstria Farmacéutica, S.A.

con film
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Portogallo Lifewell - Pharmaceutical & Redict dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, capsula rigida uso orale
Healthcare, Lda. cloridrato 0.4 mg
Portogallo Mylan Lda. Finasterida Mylan finasteride 5 mg EgTﬁlr;ssa rivestita uso orale
Portogallo Mylan Lda. Dutasterida Mylan dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Dutasterida + dutasteride, tamsulosina | 0.5 mg, .-
Portogallo Mylan Lda. - ! capsula rigida uso orale
9 y Tansulosina Mylan cloridrato 0.4 mg P g
Portogallo Mylan Lda Dutasterida + dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, capsula rigida uso orale
y ' Tansulosina Mylan cloridrato 0.4 mg
Organon Portugal, Sociedade ] . compressa rivestita
Portogallo ! Proscar finasteride 5m . uso orale
9 Unipessoal Lda. 9 con film
Organon Portugal, Sociedade . . . compressa rivestita
Portogallo ! Propecia finasteride 1m . uso orale
9 Unipessoal Lda. P 9 con film
Pentafarma - Sociedade . . compressa rivestita
Portogallo Finasterida Impruve finasteride 5m . uso orale
9 Tecnico-Medicinal S.A. P 9 con film
Pentaf - i Dutasteri .
Portogallo en ? arma . $OC|edade utasterida dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Tecnico-Medicinal S.A. Pentafarma
Pharma Bavaria
Portogallo Internacional (Pbi) Portugal | Aripsa dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Unipessoal Lda
Pharmacare Premium Finasterida . . compressa rivestita
Portogallo o finasteride 5 mg . uso orale
Limited Pharmacare con film

55




Stato membro | Titolare Nome del prodotto INN/principio attivo Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
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Pharmakern Portugal - . .
o Finasterida . . compressa rivestita
Portogallo Produtos Farmacéuticos finasteride 5 mg ' uso orale
. . ' Pharmakern con film
Sociedade Unipessoal, Lda.
Pharmakern Portugal - . . ] )
. Finasterida ) . compressa rivestita
Portogallo Produtos Farmacéuticos finasteride 1mg ' uso orale
. . ' Pharmakern con film
Sociedade Unipessoal, Lda.
Pharmakern Portugal - .
e Dutasterida .
Portogallo Produtos Farmacéuticos, Pharmakern dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Sociedade Unipessoal, Lda.
Pharmakern Portugal - Dutasterida + . .
- . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Portogallo Produtos Farmacéuticos, Tansulosina cloridrato 0.4 m capsula rigida uso orale
Sociedade Unipessoal, Lda. Pharmakern ' 9
Dutasterida +
Tansulosina Betude
Pharmakern Portugal - ) )
e Pharmakern Portugal - | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Portogallo Produtos Farmacéuticos, - capsula rigida uso orale
_ _ Produtos cloridrato 0.4 mg
Sociedade Unipessoal, Lda. .
Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal
PLS Pharma, Produtos ) . i i
Portogallo . Finasterida PLS finasteride 5 mg comglressa rivestita uso orale
Farmacéuticos Lda con film
PLS Ph P t i . i i
Portogallo S aArm.a, rodutos Finasterida PLS finasteride 1 mg comglressa rivestita uso orale
Farmacéuticos Lda con film
Portogallo Rafarm S.A. Dutasterida Rafarm dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Ratiopharm-Comercio E . . . .
Port I Industria De Produt Finasterida finasteride 5 compressa rivestita uso orale
ortogallo ndustria De Produtos Ratiopharm mg con film

Farmaceuticos Lda

56




Stato membro | Titolare Nome del prodotto INN/principio attivo Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
all'immissione in
commercio
Ratiopharm-Comercio E Finasterida estit
Portogallo Industria De Produtos . finasteride 1 mg comglressa rvestita | yso orale
. Ratiopharm con film
Farmaceuticos Lda
Ratiopharm-Comercio E .
. Dutasterida .
Portogallo Industria De Produtos . dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. Ratiopharm
Farmaceuticos Lda
Ratiopharm-Comercio E Dutasterida + . .
. . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Portogallo Industria De Produtos Tansulosina . capsula rigida uso orale
cloridrato 0.4 mg
Farmaceuticos Lda Ratiopharm
Portogallo Sandoz Farmacéutica Lda. Finasterida Sandoz finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Portogallo Sandoz Farmacéutica Lda. Dutasterida Sandoz dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Dutasterida + dutasteride, tamsulosina 0.5 mg .
Portogallo Tad Pharma Gmbh - ! ! capsula rigida uso orale
9 Tansulosina Tad cloridrato 0.4 mg P 9
Tetrafarma- Produtos ) . i i
Portogallo . Finasterida Tetrafarma | finasteride 5 mg comglressa rivestita uso orale
Farmacéuticos, Lda. con film
Dutasterida + dutasteride, tamsulosina | 0.5 mg, .-
Portogallo Teva B.V - ! capsula rigida uso orale
9 Tansulosina Teva cloridrato 0.4 mg P g
Teva Pharma - Produtos ] . compressa rivestita
Portogallo . Finasterida Teva finasteride 5m . uso orale
9 Farmacéuticos Lda 9 con film
Teva Pharma - Produt .
Portogallo eva Aa . a odutos Dutasterida Teva dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Farmacéuticos Lda
Portogallo Towa Pharmaceutical S.A. Finasterida Tolife finasteride 5mg compressa rivestita | uso orale
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Portogallo Towa Pharmaceutical S.A. Dutasterida Tolife dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Dutasterida + dutasteride, tamsulosina | 0.5 mg .
Portogallo Towa Pharmaceutical S.A. . ! ! capsula rigida uso orale
9 Tansulosina Tolife cloridrato 0.4 mg P g
Portogallo Zentiva Portugal, Lda Finasterida Zentiva finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Portogallo Zentiva Portugal, Lda Dutasterida Zentiva dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Dutasterida + dutasteride, tamsulosina | 0.5 mg .
Portogallo Zentiva Portugal, Lda : ! ! capsula rigida uso orale
9 g Tansulosina Zentiva cloridrato 0.4 mg P g
Romania Arena Group S.A Finasterida Arena finasteride 5 mg EgTﬁlr;ssa rivestita uso orale
Romania Cipla Europe Nv Dutasterida Cipla dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. laxosmithkline Tradin .
Romania Gla ?S o e Trading Avodart dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Services Limited
. Glaxosmithkline Trading dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Romania . o Duodart - capsula rigida uso orale
Services Limited cloridrato 0.4 mg
Romania Heaton K.S. Deridust dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. L dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Romania Heaton K.S. Rimril cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Romania Krka, D.D., Novo Mesto Dutrys dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
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. . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Romania Krka, D.D., Novo Mesto Twinpros cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Romania Organon Biosciences S.R.L. Proscar finasteride 5mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Romania Organon Biosciences S.R.L. Propecia finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Romania Stada M&D S.R.L. Maxtrid dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. Dutasteridd/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina | 0.5 mg, .
Romania Stada M&D S.R.L. n Stada cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
. Dutasterida / dutasteride, tamsulosina | 0.5 mg .
Romania Stada M&D S.R.L. . ! ! capsula rigida uso orale
Tamsulosin cloridrato 0.4 mg P g
Romania Terapia S.A. Asium dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Romania Zentiva, K.S. Dutasteridd Zentiva dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Romania Zentiva, K.S. Dutazen cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
. Accord Healthcare Polska . . ] . compressa rivestita
Slovacchia Sp. 2 0.0. Finasteride Accord finasteride 5 mg con film uso orale
. A Health Polsk .
Slovacchia Sccozrdo ga care Folska Dutasterid Accord dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
p. .0.
. dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Slovacchia Adamed Adatam cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
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Slovacchia Adamed Pharma S.A. Adadut dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Slovacchia Ardez Pharma Dutamon dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Slovacchia Ardez Pharma Tedez cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
. B h Health Irel i . i i
Slovacchia .au.sc ea reland Finanorm finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale
Limited con film
. dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Slovacchia Belupo D.D. Belodut cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Slovacchia Cande S.R.O. Finamed finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Slovacchia Cande S.R.O. Dutamed dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
: dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Slovacchia Cande S.R.O. Tamed cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
. Farmak International Sp. Z Dutasterid/Tamsulozin | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Slovacchia . capsula rigida uso orale
0.0. Fmk cloridrato 0.4 mg
Slovacchia G.L. Pharma Gmbh Androfin finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Slovacchia G.L. Pharma Gmbh Dutalan dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Slovacchia G.L. Pharma Gmbh Aglandin cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
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. I ithkli Irel .
Slovacchia G.a>.<osm| ine (Ireland) Avodart dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Limited
. Glaxosmithkline Trading dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Slovacchia . o Duodart - capsula rigida uso orale
Services Limited cloridrato 0.4 mg
. Glenmark Pharmaceuticals Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Slovacchia . capsula rigida uso orale
S.R.O. n Glenmark cloridrato 0.4 mg
: dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Slovacchia Heaton K.S. Atucare cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Slovacchia Krka, D.D., Novo Mesto Finpros finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Slovacchia Krka, D.D., Novo Mesto Dutrys dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Slovacchia Krka, D.D., Novo Mesto N Krka cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
: . . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Slovacchia Vipharm S.A. Alkapidan cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Slovacchia Zentiva, K.S. Penester finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale
! con film
. A Health Polsk Dutasteri .
Slovenia ceord Healthcare Polska utasterid dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Sp. Z 0.0. Accordpharma
Slovenia Alkaloid-Int D.O.O. Lestedon dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Slovenia Alkaloid-Int D.O.O. Tamlos Combo cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
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. Apta Medica Int ional .
Slovenia DpOaO edica Internaciona Amdut dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. Apta Medica Internacional dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Slovenia b.0.0. Amdut Combo cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
. Glaxosmithkline Tradin .
Slovenia . o g Avodart dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Services Limited
. I ithkline Tradi i i . , -
Slovenia G ax?sml ) .|ne rading Combodart dutgsterlde, tamsulosina 0.5 mg capsula rigida uso orale
Services Limited cloridrato 0.4 mg
Slovenia Krka, D.D., Novo Mesto Finpros finasteride 5 mg EgTﬁlr;ssa rivestita uso orale
Slovenia Krka, D.D., Novo Mesto Dortilla dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Slovenia Krka, D.D., Novo Mesto Dutamyz cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
. Lek Pharmaceuticals D.D. dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Slovenia Miktan Combi . ! capsula rigida uso orale
Ljubljana cloridrato 0.4 mg P g
. Lek Pharmaceuticals D.D. dutasteride, tamsulosina 0.5 mg -
Slovenia Miktan Combi . ! ! capsula rigida uso orale
Ljubljana cloridrato 0.4 mg P 9
Slovenia N.V. Organon Prostide finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale
con film
Slovenia N.V. Organon Propecia finasteride 1mg compressa rivestita uso orale
con film
A Ph tical ] ) . .
Spagna babor Pharmaceuticals, Litace finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale

S.L.

con film
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Spagna Accord Healthcare S.L.U. Finasterida Normon finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Spagna Alfasigma Espafa, S.L. Celganol finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Spagna Almus Farmaceutica S.A. Finasterida Almus finasteride 5 mg Eg:\ﬁlr;ssa rivestita uso orale
) Dutasterida/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Spagna Almus Farmaceutica S.A. . ! capsula rigida uso orale
pag na Almus Pharma cloridrato 0.4 mg P g
Spagna Aristo Pharma Gmbh Finasterida Aristo finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
. Dutasterida/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5mg -
Spagna Aristo Pharma Gmbh . ! ! capsula rigida uso orale
pag na Aristo cloridrato 0.4 mg P g
Spagna Aristo Pharma Iberia, S.L. Dutasterida Aristo dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Spagna Aurovitas Spain,s.A.U. Finasterida Aurovitas finasteride 5mg Egnmﬁlr;ssa rivestita | 156 orale
Spagna Aurovitas Spain,s.A.U. Finasterida Aurovitas finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Spagna Aurovitas Spain,s.A.U. Dutasterida Aurovitas dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. . Dutasterida/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg -
Spagna Aurovitas Spain,s.A.U. - ! ! capsula rigida uso orale
pag P na Aurovitas cloridrato 0.4 mg P g
Spagna Bluefish Pharmaceuticals Ab | Predser finasteride 1 mg compressa rivestita uso orale

con film
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Spagna Bluefish Pharmaceuticals Ab | Finasterida Bluefish finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Dutasteri h .
Spagna Chemo Ibérica, S.A. Ibu’ a.ms erida Chemo dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
érica
. . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, _
Spagna Exeltis Healthcare S.L Dutamsin cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Spagna Farmalider, S.A Finasterida Benel finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale
T Farmalider con film
Spagna Galenicum Derma S.L. Dutacap dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
) Dutasterida/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Spagna Galenicum Health, S.L. - ! capsula rigida uso orale
pag na Diagonalis cloridrato 0.4 mg P g
Spagna Glaxosmithkline, S.A. Avidart dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Spagna Glaxosmithkline, S.A. Duodart cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
. dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Spagna GP-Pharm S.A. Duplotrip cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Industria Quimica Y . . . . . compressa rivestita
Spagna , Finasterida Vir finasteride 5m . uso orale
pag Farmaceutica Vir, S.A. 9 con film
I tri imica Y .
Spagna ndus rla,Q_UIml_ca Dutasterida Vir dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Farmaceutica Vir, S.A.
I trial F ti ] ) . .
Spagna ndustrial Farmaceutica Finasterida Ifc finasteride 1 mg compressa rivestita uso orale

Cantabria, S.A.

con film

64




Stato membro | Titolare Nome del prodotto INN/principio attivo Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
all'immissione in
commercio
Spagna Industrial Farmaceutica Alocare finasteride im compressa rivestita uso orale
Cantabria, S.A. 9 con film
Spadna K Ph S.L Finasterida Kern finasteride 5 compressa rivestita uso orale
pag ern Pharma, S.L. Pharma mg con film
Spagna K Ph S.L Finasterida Kern finasteride 1 compressa rivestita uso orale
pag ern Pharma, S.L. Pharma mg con film
Spagna Kern Pharma, S.L. Capikern finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Dutasterida K .
Spagna Kern Pharma, S.L. utasterida Kern dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Pharma
dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Spagna Kern Pharma, S.L. Duprost cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Spagna Krka, D.D., Novo Mesto Dutasterida Krka dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Dutasterida/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Spagna Krka, D.D., Novo Mesto na Krka cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Spagna Laboratoires Bailleul S.A. Finasterida Biorga finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Spagna Laboratorio Stada, S.L. Finasterida Stada finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Spagna Laboratorio Stada, S.L. Finasterida Stada finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Spagna Laboratorio Stada, S.L. Dutasterida Stada dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
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) Dutasterida/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Spagna Laboratorio Stada, S.L. - ! capsula rigida uso orale
Pag na Stadafarma cloridrato 0.4 mg P g
) Dutasterida/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Spagna Laboratorio Stada, S.L. - ! capsula rigida uso orale
Pag na Stada Stada cloridrato 0.4 mg P 9
) Finasterida/Tadalafilo ) . ' compressa rivestita
Spagna Laboratorios Alter, S.A. Alter finasteride, tadalafil 5mg, 5Mg | on film uso orale
Spagna Laboratorios Alter, S.A. Finasterida Alter finasteride 5 mg Egnmﬁlrs’]ssa rivestita uso orale
Spagna Laboratorios Alter, S.A. Biturol finasteride, tadalafil 5 mg, 5 mg EgTﬁlr;ssa rivestita | 5o orale
. dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Spagna Laboratorios Alter, S.A. Neomyx cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
) Dutasterida/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Spagna Laboratorios Alter, S.A. , - ! capsula rigida uso orale
Pag na Alter Genéricos cloridrato 0.4 mg P 9
Spagna Laboratorios Cinfa S.A. Finasterida Cinfa finasteride 5mg Egnmﬁlr;ssa rivestita | ;56 orale
Spagna Laboratorios Cinfa S.A. Finasterida Cinfa finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Spagna Laboratorios Cinfa S.A. Dutasterida Cinfa dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
) ) Dutasterida/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Spagna Laboratorios Cinfa S.A. . ! capsula rigida uso orale
pag na Cinfalab cloridrato 0.4 mg P 9
) ) Dutasterida/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Spagna Laboratorios Cinfa S.A. . ! capsula rigida uso orale
pag na Cinfa cloridrato 0.4 mg P 9
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Spagna Laboratorios Combix, S.L.U. | Finasterida Combix finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Spagna Laboratorios Combix, S.L.U. [ Dutasterida Combix dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Dutasterida/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Spagna Laboratorios Combix, S.L.U. - ! capsula rigida uso orale
pag na Combix Pharma cloridrato 0.4 mg P g
Spagna Laboratorios Normon, S.A. Finasterida Normon finasteride 5 mg Egnmﬁlrs’]ssa rivestita uso orale
Spagna Laboratorios Normon, S.A. Finasterida Normon finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Dutasterida/Tamsulosi i i 0.5 mgqg, .
Spagna Laboratorios Normon, S.A. / dutgsterlde, tamsulosina 9 capsula rigida uso orale
na Normogen cloridrato 0.4 mg
Spagna Laboratorios Q Pharma S.L. Dutaqur dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. . dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, _
Spagna Laboratorios Q Pharma S.L. Bidutam cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
. dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Spagna Laboratorios Salvat, S.A. Ilmago cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Spagna Laboratorios Vifias, S.A. Maxpil finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Spagna Mabo-Farma, S.A Finasterida Mabo finasteride 5 mg EgTﬁlr;ssa rivestita uso orale
Spagna Mabo-Farma, S.A Finasterida Mabo finasteride 1 mg compressa rivestita uso orale

con film
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Dutasterida/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Spagna Mabo-Farma, S.A na Mabo cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Dutasterida/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg -
Spagna Mana Pharma, S.L. : ! ! capsula rigida uso orale
Pag na Mana Pharma cloridrato 0.4 mg P g
Spagna Neuraxpharm Spain, S.L.U. Finasterida Qualigen finasteride 5mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Dutasterida/Tamsulosi i i 0.5m -
Spagna Neuraxpharm Spain, S.L.U. ) / dutgsterlde, tamsulosina o capsula rigida uso orale
na Qualigen cloridrato 0.4 mg
Spagna Organon Salud, S.L. Proscar finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Spagna Organon Salud, S.L. Propecia finasteride 1 mg EgTﬁlr;ssa rivestita uso orale
A Dutasterida/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg -
Spagna Sandoz Farmacéutica, S.A. . ! ! capsula rigida uso orale
Pag na Sandoz cloridrato 0.4 mg P g
Spagna Sandoz Farmacéutica, S.A. Finasterida Sandoz finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Spagna Sandoz Farmacéutica, S.A. Finasterida Sandoz finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Spagna Tarbis Farma, S.L. Finasterida Tarbis finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Spagna Tarbis Farma, S.L. Finasterida Tarbis finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Spagna Tarbis Farma, S.L. Dutasterida Tarbis dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
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) Dutasterida/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Spagna Tarbis Farma, S.L. - ! capsula rigida uso orale
Pag na Tarbis cloridrato 0.4 mg P 9
Tecnimede Espafa Ind. Fca., . . . . . compressa rivestita
Spagna SA Finasterida Tecnigen finasteride 5 mg con film uso orale
Tecnimede Espafa Ind. Fca., . . .
Spagna SA Dutasterida Tecnigen dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Tecni Espafia Ind. Fca., | Dutasterida/T losi i i . -
Spagna echimede Espafia Ind. Fca., utas e.rlda/ amsulosi dutgsterlde, tamsulosina 0.5 mqg, capsula rigida uso orale
S.A. na Tecnigen cloridrato 0.4 mg
Spagna T B.V Dutasterida/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, capsula rigida uso orale
pag €va b. na Teva cloridrato 0.4 mg P 9
Spagna Teva Pharma S.L.U., Finasteride Teva finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Spagna Teva Pharma S.L.U Finasteride finasteride 5m compressa rivestita uso orale
Y Ratiopharm 9 con film
Spagna Teva Pharma S.L.U., Finasterida Teva finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Spagna Teva Pharma S.L.U Finasterida finasteride im compressa rivestita uso orale
Y Ratiopharm 9 con film
Spagna Teva Pharma S.L.U., Dutasterida Teva dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Dutasteri .
Spagna Teva Pharma S.L.U., . .as erida dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Ratiopharm
Dutasterida/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, i i
Spagna Teva Pharma S.L.U., - ! capsula rigida uso orale
pag na Tevagen cloridrato 0.4 mg P g
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Dutasterida/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg -
Spagna Teva Pharma S.L.U., - ! ! capsula rigida uso orale
Pag na Ratio cloridrato 0.4 mg P g
Spagna Towa Pharmaceutical S.A. Finasterida Pensa finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Spagna Towa Pharmaceutical S.A. Dutasterida Pensa dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Dutasterida/Tamsulosi i i 0.5 mqg, -
Spagna Towa Pharmaceutical S.A. / dlutgjterlde, tamsulosina o capsula rigida uso orale
na Pensa cloridrato 0.4 mg
Spagna Viatris Limited Finasterida Viatris finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Dutasterida/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg -
Spagna Viatris Limited . ! ! capsula rigida uso orale
pag na Viatris cloridrato 0.4 mg P 9
Viatris Pharmaceutical .
Spagna s i US armaceuticals, Dutasterida Viatris dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Dutasterida/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, L.
Spagna Zentiva, K.S. - ! capsula rigida uso orale
pas na Zentiva cloridrato 0.4 mg P 9
Svezia 2care4 Generics Aps Prosterid finasteride 1mg EgTﬁlr;ssa rivestita uso orale
Svezia Accord Healthcare B.V. Finasteride Accord finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Svezia Accord Healthcare B.V. Finasteride Accord finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Svezia Actavis Group Ptc Ehf. Finasterid Actavis finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale

con film
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Svezia Amarox Pharma B.V. Finasteride Amarox finasteride 5 mg EgTﬁlr;ssa rivestita uso orale
. A i Ph Malt i ) i i
Svezia .urf)blndo arma (Malta) Finasterid Aurobindo finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale
Limited con film
. Glaxosmithkline (Ireland) .
Svezia o Duagen dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Limited
. laxosmithkline (Irelan .
Svezia G.a.os e (Ireland) Avodart dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Limited
Svezia Krka, D.D., Novo Mesto Finpros finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
. Laboratorios Ledn Farma, Dutasteride Ledn .
Svezia dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
S.A. Farma
. Finasteride Medical i . i i
Svezia Medical Valley Invest Ab inasteride Medica finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale
Valley con film
. Dutasteride Medical .
Svezia Medical Valley Invest Ab Vu”as eride Medica dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
alley
Svezia N.V. Organon Propecia finasteride 1mg compressa rivestita uso orale
con film
Svezia Sandoz A/S Finasterid Sandoz finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Svezia Stada Arzneimittel Ag Finasterid Stada finasteride 5mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Svezia Stada Arzneimittel Ag Finasterid Stada finasteride 1 mg compressa rivestita uso orale

con film

71




Stato membro | Titolare Nome del prodotto INN/principio attivo Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell’autorizzazione farmaceutica somministrazione
all'immissione in
commercio
Svezia Teva B.V Finaset finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale
con film
Svezia Teva Sweden Ab Finasteride Teva finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
) Finasteride Accord ) . compressa rivestita
Regno Unito Accord Healthcare Limited finasteride 5m ' uso orale
? Healthcare 9 con film
. Finasteride A i . i i
Regno Unito Accord Healthcare Limited inasteride Accord finasteride 1 mg compressa rivestita uso orale
Healthcare con film
. Dutasteride Accor .
Regno Unito Accord Healthcare Limited utasteride Accord dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Healthcare
Dutasteride/Tamsulosi dutasteride. t losi 0.5m
Regno Unito Accord Healthcare Limited n Hydrochloride Accord cILtlar?jr:g) €, ramsuiosina 0'4 mg’ capsula rigida uso orale
Healthcare Mg
Regno Unito Amarox Limited Finasteride Amarox finasteride 5 mg EgTﬁlr;ssa rivestita uso orale
Regno Unito Amarox Limited Finasteride Amarox finasteride 1 mg EgTﬁlr;ssa rivestita uso orale
Dutasteride/Tamsulosi dutasteride. t losi 0.5m
Regno Unito Aristo Pharma Gmbh n Hydrochloride Aristo utasteride, tamsuiosina -2 Mg, capsula rigida uso orale
cloridrato 0.4 mg
Pharma
. Finasteride Aviant . . i i
Regno Unito Avianta Pharma Limited asteride Avianta finasteride 1mg compressa rivestita uso orale
Pharma con film
) Finasteride Bristol ) i i i
Regno Unito Bristol Laboratories Limited finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale

Laboratories

con film
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. Finasteride Bristol ] . i i
Regno Unito Bristol Laboratories Limited ) finasteride 1 mg compressa rivestita uso orale
Laboratories con film
Reano Unito Caref Limited Finasteride finasteride 1 compressa rivestita uso orale
g areforsons Limite Careforsons mg con film
) Finasteride Crescent ) . i i
Regno Unito Crescent Pharma Limited finasteride 5 mg compressa rivestita uso orale
Pharma con film
Dutasteri t .
Regno Unito Crescent Pharma Limited P: asteride Crescen dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
arma
Dr. Reddv's Laboratori Finasteride Dr. estit
Regno Unito r. Reddy's Laboratories Reddy's Laboratories finasteride 5 mg compressa rivestita | oo
(UK) Ltd (UK) con film
U
Dutasteride/Tamsulosi
. Dr. Reddy's Laboratories n Hydrochloride Dr. dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Regno Unito . . capsula rigida uso orale
(UK) Ltd Reddy's Laboratories cloridrato 0.4 mg
(Uk)
Dutasteride E .
Regno Unito Ennogen Healthcare Limited utasteride Ennogen dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Healthcare
Dutasteride E .
Regno Unito Ennogen Ip Limited I utasteride Ennogen dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
P
. Finasteride Generics ) . i i
Regno Unito Generics [UK] Limited [uk] finasteride 1 mg EgTﬁlr;ssa rivestita uso orale
u
. Finasteride Generics ) . i i
Regno Unito Generics [UK] Limited Uk finasteride 5 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
. Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, -
Regno Unito Generics [UK] Limited . ! capsula rigida uso orale
g [UK] n Hydrochloride Mylan | cloridrato 0.4 mg P g
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Regno Unito Glaxosmithkline UK Limited Avodart dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. i i 0.5 mg, L.
Regno Unito Glaxosmithkline UK Limited Combodart dutgsterlde, tamsulosina o capsula rigida uso orale
cloridrato 0.4 mg
Dutasteride/Tamsulosi
Regno Unito Glenmark Pharmaceuticals nH drochlo/ride dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, capsula rigida Uso orale
Europe Limited y cloridrato 0.4 mg
Glenmark
Dutasteride/Tamsulosi
Regno Unito Laboratorios Ledn Farma, n Hydrochlorlde, duta_msterlde, tamsulosina 0.5 mg, capsula rigida uso orale
S.A. Laboratorios Ledn cloridrato 0.4 mg
Farma
Regno Unito Milpharm Limited Finasteride Milpharm finasteride 5 mg EgTﬁlr;ssa rivestita uso orale
Regno Unito Milpharm Limited Finasteride Milpharm finasteride 1 mg EgTﬁlr;ssa rivestita uso orale
Regno Unito Milpharm Limited Dutasteride Milpharm dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
Dutasteride/Tamsulosi dutasteride. t losi 0.5 mg
. . - . utasteride, tamsulosina . , -
Regno Unito Milpharm Limited n Hydrochloride cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
Milpharm
. Finasteride ) . compressa rivestita
Regno Unito Northumbria Pharma Limited finasteride 1m ' uso orale
g Northumbria Pharma 9 con film
. Organon Pharma (UK) ] . compressa rivestita
Regno Unito Limited Proscar finasteride 5 mg con film uso orale
. Ph K ] ) . .
Regno Unito Organon Pharma (UK) Propecia finasteride 1 mg compressa rivestita uso orale

Limited

con film
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teride Rivoph .
Regno Unito Rivopharm UK Ltd BEtaS eride Rivopharm dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
. . Lo Finasteride North Star . . compressa rivestita
Regno Unito Rudipharm Limited Healthcare finasteride 5 mg con film uso orale
Regno Unito Rudipharm Limited Finasteride finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita uso orale
Regno Unito Sandoz Ltd Finasteride Sandoz Ltd | finasteride 1 mg Egnmﬁlr;ssa rivestita | 56 orale
Regno Unito Sandoz Ltd Finasteride Sandoz finasteride 5 mg EgTﬁlr;ssa rivestita uso orale
Strandhaven Limited T/A Finasteride ivestit
Regno Unito Strandhaven Limited finasteride 5 mg compressa rvestita | uso orale
Somex Pharma con film
T/A Somex Pharma
. Strandhaven Limited T/A Finasteride . . compressa rivestita
Regno Unito finasteride 1mg ' uso orale
Somex Pharma Strandhaven con film
Dutasteri tri .
Regno Unito Strides Pharma UK Limited P: as erlleke Strides dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale
arma
i Limited T/A Th Finasteride 1 Mg Film- i i
Regno Unito Syri Limi (_ad / ame inasteride g Fiim finasteride 1 mg comglressa rivestita uso orale
Laboratories Coated Tablets con 1im
) Dutasteride/Tamsulosi | dutasteride, tamsulosina 0.5 mqg, -
Regno Unito Thornton & Ross Ltd . ! capsula rigida uso orale
9 n Hydrochloride Stada | cloridrato 0.4 mg P g
. Finasteride Torrent ] . compressa rivestita
Regno Unito Torrent Pharma (UK) Ltd. Pharma (UK) finasteride 5 mg con film uso orale
Dutasteride Zenti .
Regno Unito Zentiva Pharma UK Limited utasteride Zentiva dutasteride 0.5 mg capsula molle uso orale

Pharma
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. . o dutasteride, tamsulosina 0.5 mg, .
Regno Unito Zentiva Pharma UK Limited Dutrozen cloridrato 0.4 mg capsula rigida uso orale
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B. Elenco dei medicinali e delle presentazioni di cui si raccomanda il mantenimento

Stato membro Titolare Nome del INN/principio Dosaggio Forma Via di
UE/SEE dell’autorizzazio prodotto attivo farmaceutica somministrazione
ne all'immissione
in commercio
. Laboratoires ] . spray cutaneo
Belgio Fynzur finasteride 2.275 mg/mil . ! uso cutaneo
9 Bailleul S.A. Y g/ soluzione
Bulgaria Polichem S.A. OuHIoBe 3a Mbxe finasteride 2.275 mg/ml :Elrjzli(;:rl;léaneo, uso cutaneo
Repubblica Ceca Polichem S.A. Fynzur finasteride 2.275 mg/ml :Elrj;/i(;:rl;léaneo, uso cutaneo
. Laboratoires . . . spray cutaneo
Francia Fincrezo finasteride 2.275 mg/mil . ! uso cutaneo
Bailleul S.A. 9/ soluzione
. Laboratoires .. - . . spray cutaneo
Germania Fynzur Fir Manner | finasteride 2.275 mg/ml . ! uso cutaneo
Bailleul S.A. Y g/ soluzione
Germania Polichem S.A. Finjuve Far Manner | finasteride 2.275 mg/ml Zglrj;/i(;:rl;léaneo, uso cutaneo
Italia Difa Cooper S.P.A. | Caretopic finasteride 2.275 mg/ml :Elrj;/i(;:rl;léaneo, uso cutaneo
Lussemburgo Polichem S.A. Finjuve Far Manner | finasteride 2.275 mg/ml Zglrj;/i(;:rl;léaneo, uso cutaneo
Ifc Skincare Finasterida ) . spray cutaneo
Portogallo finasteride 2.275 mg/mil . ! uso cutaneo
9 Portugal Cantabria 9/ soluzione
. . _ ) . spray cutaneo,
Romania Polichem S.A. Finjuve finasteride 2.275 mg/ml soluzione uso cutaneo
Industrial )
Spagna Farmaceutica Alocare finasteride 2.275 mg/mil spray cutaneo, uso cutaneo

Cantabria, S.A.

soluzione
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