31.1.2020 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C33/11
Zestawienie decyzji Unii Europejskiej w sprawie pozwoleni na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych w okresie od dnia 1 grudnia 2019 r. do dnia 31 grudnia 2019 .

(Decyzje przyjete na mocy art. 34 dyrektywy 2001/83 /WE (') lub art. 38 dyrektywy 2001/82/WE (?))

(2020/C 33/02)

— Wydanie, utrzymanie lub zmiana krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
INN Posiadacz(-¢) Odnosne
Data wyd'gma Nazwa(-y) produktu leczniczego (ml'egdzynargdowa pozwolema. na panstwo Data notyfikacji
decyzji niezastrzezona dopuszczenie do tonkowski
nazwa) obrotu czionkowskie
16.12.2019 Flurbiprofen Geiser 8,75 mg flurbiprofen Zob. zalacznik | Zob. zalgcznik | 17.12.2019

oromucosal spray, solution and asso-
ciated names

() Dz.U.L311z28.11.2001,s.67.
() Dz.U.L311228.11.2001,s.1.



ZALACZNIK

Wykaz produktéw leczniczych i postaci farmaceutycznych

Paﬁstwgg/zé%né owskie Nazwai adr:]sn?g;g)(l skladajacej Nazwa (wlasna) Moc Postaé farmaceutyczna Droga podania Z(:t‘:;v;;?es)c
Czechy Geiser Pharma, S.L. Flurbiprofen Sejmet 8,75 mg/dose Aerozol do stosowania w jamie | Podanie na blone 17,16 mg/ml
Camino Labiano 45B ustnej, roztwor §luzowg jamy ustnej
31192 Mutilva Alta,
Navarra, Spain
Niderlandy Geiser Pharma, S.L. Flurbiprofen Sejmet 8,75 mg keelspray | 8,75 mg/dose Aerozol do stosowania w jamie | Podanie na btong 17,16 mg/ml
Camino Labiano 45B ustnej, roztwor $luzowg jamy ustnej
31192 Mutilva Alta,
Navarra, Spain
Portugalia Geiser Pharma, S.L. Mentocaina Spray 8,75 mg/dose Aerozol do stosowania w jamie | Podanie na blone 17,16 mg/ml
Camino Labiano 45B ustnej, roztwor $luzowg jamy ustnej
31192 Mutilva Alta,
Navarra, Spain
Stowacja Geiser Pharma, S.L. Flurbiprofen Sejmet 8,75 mg ordlna 8,75 mg/dose Aerozol do stosowania w jamie | Podanie na blone 17,16 mg/ml
Camino Labiano 45B roztokovd aerodisperzia ustnej, roztwor Sluzowg jamy ustnej
31192 Mutilva Alta,
Navarra, Spain
Hiszpania Geiser Pharma, S.L. Flurbiprofeno Geiser 8,75 mg/dosis 8,75 mg/dose Aerozol do stosowania w jamie | Podanie na btong 17,16 mg/ml

Camino Labiano 45B
31192 Mutilva Alta,
Navarra, Spain

solucion para pulverizacién bucal

ustnej, roztwor

$luzowg jamy ustnej
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