26.2.2021 Dziennik Urzg¢dowy Unii Europejskiej

C67/1

IV

(Informacje)

INFORMACJE INSTYTUCJI, ORGANOW I JEDNOSTEK ORGANIZACYJNYCH
UNII EUROPEJSKIE]

KOMISJA EUROPEJSKA

Zestawienie decyzji Unii Europejskiej w sprawie pozwolefi na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych w okresie od dnia 1 sierpnia 2020 r. do dnia 31 grudnia 2020 r.

(Opublikowano zgodnie z art. 13 lub art. 38 rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (1))
(2021/C 67/01)

") Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1.



— Wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady): Zatwierdzenie

Kod ATC (klasyfikacja

INN .
Data wydania Nazwa produktu (migdzynarodowa . . . Numer pozycji w . anatomiczno- Data
- : . . Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu rejestrze Posta¢ farmaceutyczna -
decyzji leczniczego niezastrzezona . terapeutyczno- notyfikacji
wspdlnotowym :
nazwa) chemiczna)
17.12.2020 | Palforzia odtluszczony Aimmune Therapeutics Ireland Limited EU/[1/20/1495 Bialy do bezowego |Pending 21.12.2020

proszek z nasion
Arachis hypo-
gaea L. (orzechy
ziemne)

Block B, The Crescent Building, Northwood Crescent
Northwood, Dublin 9, D09 C6X8 Ireland

proszek doustny
w kapsulkach otwie-
ranych lub saszetce.
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— Zmiana pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady): Zatwierdzenie

Numer pozycji w

Datg wyzd_fmia Nalze anp r;)edli)km Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu rejestrze o tD ?E{a .
€CyzZ)1 CZNniCzZeg Wsp()lnotowym yliKacj1
3.8.2020 |Urorec Recordati Ireland Ltd EU/[1/09/608 14.8.2020

Raheens East, Ringaskiddy Co. Cork, Ireland

24.9.2020 |Evoltra Genzyme Europe B.V. EU[1/06/334 15.10.2020
Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam,
Nederland

24.9.2020 | Luminity Lantheus EU Limited EU/[1/06/361 12.10.2020
Rocktwist House, Block 1, Western Business
Park, Shannon, Co. Clare, V14 FW97, Ireland

24.9.2020 | Matever Pharmathen S.A. EU/1/11/711 25.9.2020
6 Dervenakion, 15351 Pallini Attiki, EANada

22.10.2020 | Zavicefta Pfizer Ireland Pharmaceuticals EU/1/16/1109 19.11.2020
Operations Support Group, Ringaskiddy, County
Cork, Ireland

27.10.2020 | Fabrazyme Genzyme Europe B.V. EU/[1/01/188 13.11.2020
Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam,
Nederland

27.10.2020 | TRISENOX Teva B.V. EU[1/02/204 29.10.2020
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederland

5.11.2020 |Elaprase Shire Human Genetic Therapies AB EU/[1/06/365 12.2.2021
Vasagatan 7, 111 20 Stockholm, Sverige

16.11.2020 | Ondexxya Alexion Europe SAS EU/1/18/1345 4.12.2020
103-105 Rue Anatole France, 92300 Levallois-
Perret, France

20.11.2020 | Fampyra Biogen Netherlands B.V. EU/1/11/699 4.12.2020
Prins Mauritslaan 13, 1171 LP Badhoevedorp,
Nederland

20.11.2020 | Humira AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG EU/[1/03/256 23.11.2020
Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Deutschland

25.11.2020 | Triumeq ViiV Healthcare BV EU/[1/14/940 7.12.2020
Huis ter Heideweg 62, 3705 LZ Zeist, Nederland

9.12.2020 | Caprelsa Genzyme Europe B.V. EU[1/11/749 21.1.2021
Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam,
Nederland

14.12.2020 | Efient Daiichi Sankyo Europe GmbH EU/1/08/503 16.12.2020
Zielstattstrafle 48, 81379 Miinchen, Deutschland

14.12.2020 | Hulio Mylan S.A.S. EU/1/18/1319 15.12.2020
117 allée des Parcs, 69800 Saint Priest, France

14.12.2020 | Revolade Novartis Europharm Limited EU/1/10/612 13.12.2020

Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin
4, Ireland
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. Numer pozycji w
Data wyd?ma Nazwa produktu Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu rejestrze Data
decyzji leczniczego i notyfikacji
wspolnotowym

14.12.2020 | Thyrogen Genzyme Europe B.V. EU[1/99/122 17.12.2020
Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam,
Nederland

14.12.2020 | Tolucombi KRKA d d., Novo mesto EU/1/13/821 17.12.2020
§marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

17.12.2020 | Chenodeoxycholic | Leadiant GmbH EU/1/16/1110 15.1.2021

acid Leadiant Liebherrstr. 22, 80538 Munich, Deutschland
17.12.2020 | Darunavir Krka KRKA d d., Novo mesto EU/1/17/1249 21.1.2021

Smarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

— Zmiana pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (art. 38 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady): Zatwierdzenie

Numer pozycji w

Data wyd.;'mia Nazwa Produktu Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu rejestrze bata
decyzji leczniczego ) notyfikacji
wspolnotowym
30.10.2020 | Meloxidolor Le Vet Beheer B.V. EU/[2/13/148 3.11.2020
Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Nederland
20.11.2020 | Cepedex CP Pharma Handelsgesellschaft mbH EU/2/16/200 21.12.2020

Ostlandring 13, 31303 Burgdorf, Deutschland

Osoby zainteresowane dostgpem do publicznego sprawozdania oceniajacego dla danego produktu leczniczego oraz do
zwigzanych z nim decyzji prosimy o kontakt z:

European Medicines Agency
Domenico Scarlattilaan 6
1083 HS Amsterdam
NIDERLANDY
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