Aneks |

Wykaz produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na podstawie
pozwolenia krajowego



Aneks IA — Lutinus i nazwy produktéw zwigzanych

Pafstwo Nazwa witasna Podmiot INN Moc Postaé Droga podania
Czionkowskie . .
odpowiedzialny farmaceutyczna
UE/EOG
Butgaria Lutinus Ferring Arzneimittel Progesteronum PROGESTERONU | TABLETKI PODANIE
Gmbh M 100MG DOPOCHWOWE DOPOCHWOWE
TABLETKI
Republika Czeska Lutinus Ferring-Léciva, a.s. Progesteronum PROGESTERONU | TABLETKI PODANIE
M 100MG DOPOCHWOWE DOPOCHWOWE
TABLETKI
Dania Lutinus Ferring Leegemidler Progesteronum PROGESTERONU | TABLETKI PODANIE
A/S M 100MG DOPOCHWOWE DOPOCHWOWE
TABLETKI
Finlandia Lutinus Ferring Ladkkeet Oy Progesteronum PROGESTERONU | TABLETKI PODANIE
M 100MG DOPOCHWOWE DOPOCHWOWE
TABLETKI
Niemcy Lutinus Ferring Arzneimittel Progesteronum PROGESTERONU | TABLETKI PODANIE
Gmbh M 100MG DOPOCHWOWE DOPOCHWOWE
TABLETKI
Grecja Lutinus Ferring Hellas Mepe Progesteronum PROGESTERONU | TABLETKI PODANIE
M 100MG DOPOCHWOWE DOPOCHWOWE
TABLETKI
Wegry Lutinus Ferring Magyarorszag | Progesteronum PROGESTERONU | TABLETKI PODANIE
Gyogyszerkereskedel M 100MG DOPOCHWOWE DOPOCHWOWE
mi Kft. TABLETKI
Islandia Lutinus Ferring Leegemidler Progesteronum PROGESTERONU | TABLETKI PODANIE
A/S M 100MG DOPOCHWOWE DOPOCHWOWE
TABLETKI
Irlandia Lutinus Ferring Ireland Ltd. Progesteronum PROGESTERONU | TABLETKI PODANIE
M 100MG DOPOCHWOWE DOPOCHWOWE
TABLETKI




Panstwo

Nazwa wilasna

Podmiot INN Moc Postac Droga podania
Cztonkowskie . .
odpowiedzialny farmaceutyczna
UE/EOG
Holandia Lutinus Ferring B.V. Progesteronum PROGESTERONU | TABLETKI PODANIE
M 100MG DOPOCHWOWE DOPOCHWOWE
TABLETKI
Norwegia Lutinus Ferring Legemidler As | Progesteronum PROGESTERONU | TABLETKI PODANIE
M 100MG DOPOCHWOWE DOPOCHWOWE
TABLETKI
Polska Lutinus Ferring Gmbh Progesteronum PROGESTERONU | TABLETKI PODANIE
M 100MG DOPOCHWOWE DOPOCHWOWE
TABLETKI
Portugalia Luferti Ferring Portuguesa — | Progesteronum PROGESTERONU | TABLETKI PODANIE
Produtos M 100MG DOPOCHWOWE DOPOCHWOWE
Farmacéuticos, TABLETKI
Sociedade
Unipessoal, Lda.
Rumunia Lutinus Ferring Gmbh Progesteronum PROGESTERONU | TABLETKI PODANIE
M 100MG DOPOCHWOWE DOPOCHWOWE
TABLETKI
Stowacja Lutinus Ferring Léciva A.S. Progesteronum PROGESTERONU | TABLETKI PODANIE
M 100MG DOPOCHWOWE DOPOCHWOWE
TABLETKI
Stowenia Lutinus Ferring Gmbh Progesteronum PROGESTERONU | TABLETKI PODANIE
M 100MG DOPOCHWOWE DOPOCHWOWE
TABLETKI
Hiszpania Lutinus Ferring S.A.U. Progesteronum PROGESTERONU | TABLETKI PODANIE
M 100MG DOPOCHWOWE DOPOCHWOWE
TABLETKI
Szwecja Lutinus Ferring Lakemedel Ab | Progesteronum PROGESTERONU | TABLETKI PODANIE
M 100MG DOPOCHWOWE DOPOCHWOWE
TABLETKI




Pafnstwo ] Nazwa witasna Podmiot INN Moc Postaé Droga podania
Czionkowskie . .
odpowiedzialny farmaceutyczna
UE/EOG
Wielka Brytania Lutigest Ferring Progesteronum PROGESTERONU | TABLETKI PODANIE
Pharmaceuticals Ltd. M 100MG DOPOCHWOWE DOPOCHWOWE
TABLETKI




Aneks IB — Dutasteride Actavis i nazwy produktow zwigzanych

Member State in Product name Marketing INN Strength Pharmaceutical | Route of
EU/EEA authorisation form administration
holder
Austria Dutasterid Actavis Actavis Group Ptc Dutasteridum DUTASTERIDUM KAPSUKLKI, PODANIE DOUSTNE
Ehf. 0,5MG KAPSULKI | MIEKKIE
Butgaria Caminard Actavis Group Ptc Dutasteridum DUTASTERIDUM KAPSULKI, PODANIE DOUSTNE
Ehf. 0,5MG KAPSULKI | MIEKKIE
Chorwacja Caminard Actavis Group Ptc Dutasteridum DUTASTERIDUM KAPSULKI, PODANIE DOUSTNE
Ehf. 0,5MG KAPSULKI | MIEKKIE
Republika Czeska Dutasterid Actavis Actavis Group Ptc Dutasteridum DUTASTERIDUM KAPSUKLKI, PODANIE DOUSTNE
Ehf. 0,5MG KAPSULKI | MIEKKIE
Dania Dutasteridum Actavis Group Ptc Dutasteridum DUTASTERIDUM KAPSUKLKI, PODANIE DOUSTNE
Actavis Ehf. 0,5MG KAPSULKI | MIEKKIE
Estonia Dutasteridum Actavis Group Ptc Dutasteridum DUTASTERIDUM KAPSULKI, PODANIE DOUSTNE
Actavis Ehf. 0,5MG KAPSULKI | MIEKKIE
Islandia Dutasteridum Actavis Group Ptc Dutasteridum DUTASTERIDUM KAPSULKI, PODANIE DOUSTNE
Actavis Ehf. 0,5MG KAPSULKI | MIEKKIE
Irlandia Dutasteridum Actavis Group Ptc Dutasteridum DUTASTERIDUM KAPSULKI, PODANIE DOUSTNE
Actavis Ehf. 0,5MG KAPSULKI | MIEKKIE
totwa Dutasteridum Actavis Group Ptc Dutasteridum DUTASTERIDUM KAPSUKLKI, PODANIE DOUSTNE
Actavis Ehf. 0,5MG KAPSULKI | MIEKKIE
Litwa Dutasteridum Actavis Group Ptc Dutasteridum DUTASTERIDUM KAPSUKLKI, PODANIE DOUSTNE
Actavis Ehf. 0,5MG KAPSULKI | MIEKKIE
Norwegia Dutasteridum Actavis Group Ptc Dutasteridum DUTASTERIDUM KAPSULKI, PODANIE DOUSTNE
Actavis Ehf. 0,5MG KAPSULKI | MIEKKIE
Polska Dudactiv Actavis Group Ptc Dutasteridum DUTASTERIDUM KAPSULKI, PODANIE DOUSTNE
Ehf. 0,5MG KAPSULKI | MIEKKIE
Rumunia Dutasterida Actavis | Actavis Group Ptc Dutasteridum DUTASTERIDUM KAPSULKI, PODANIE DOUSTNE
Ehf. 0,5MG KAPSULKI | MIEKKIE




Member State in
EU/EEA

Product name

Marketing
authorisation
holder

INN

Strength

Pharmaceutical
form

Route of
administration

Stowenia

Dutelas

Actavis Group Ptc
Ehf.

Dutasteridum

DUTASTERIDUM
0,5MG KAPSULKI

KAPSULKI,
MIEKKIE

PODANIE DOUSTNE

Wielka Brytania

Dutasteridum
Actavis Group

Actavis Group Ptc
Ehf.

Dutasteridum

DUTASTERIDUM
0,5MG KAPSUEKI

KAPSULKI,
MIEKKIE

PODANIE DOUSTNE




Aneks IC — SoliCol D3

Member State in Product name Marketing INN Strength Pharmaceutica | Route of

EU/EEA authorisation I form administration
holder

Wielka Brytania Solicol D3 Pharmaceutics (UK) Cholecalciferolum Cholecalciferolum TABLETKI PODANIE DOUSTNE
Limited 50,000 IU

Wielka Brytania Solicol D3 Pharmaceutics (UK) Cholecalciferolum Cholecalciferolum TABLETKI PODANIE DOUSTNE
Limited 20,000 U




