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(Informacje)

INFORMACJE INSTYTUCJI, ORGANÓW I JEDNOSTEK ORGANIZACYJNYCH 
UNII EUROPEJSKIEJ

KOMISJA EUROPEJSKA

Zestawienie decyzji Unii Europejskiej w sprawie pozwoleń na dopuszczenie do obrotu produktów 
leczniczych w okresie od dnia 1 lipca 2014 r. do dnia 31 lipca 2014 r.

(Opublikowano zgodnie z art. 13 lub art. 38 rozporządzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (1))

(2014/C 290/01)
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(1) Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1.
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— Wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (art. 13 rozporządzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu 
Europejskiego i Rady): Odrzucenie

Data wydania 
decyzji

Nazwa produktu 
leczniczego Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Numer pozycji w rejes-

trze wspólnotowym
Data notyfi-

kacji

4.7.2014 Masican AB Science S.A.
3 avenue George V, F-75008 Paris, France

8.7.2014

23.7.2014 Masiviera AB Science S.A.
3 avenue George V, F-75008 Paris, France

24.7.2014

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

Data wydania 
decyzji

Nazwa produktu 
leczniczego Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Numer pozycji w rejes-

trze wspólnotowym
Data notyfi-

kacji

4.7.2014 Copalia HCT Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road, Horsham, West Sussex RH12 
5AB, United Kingdom

EU/1/09/575 11.7.2014

4.7.2014 Dafiro HCT Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road, Horsham, West Sussex RH12 
5AB, United Kingdom

EU/1/09/574 11.7.2014

4.7.2014 Efavirenz Teva Teva Pharma B.V.
Computerweg 10, NL-3542 DR Utrecht, Neder-
land

EU/1/11/742 9.7.2014

4.7.2014 Flebogamma DIF Instituto Grifols, S.A.
Can Guasch 2, Parets del Vallès, E-08150 
Barcelona, Espaňa

EU/1/07/404 8.7.2014

4.7.2014 Fuzeon Roche Registration Limited
6 Falcon Way, Shire Park, Welwyn Garden City, 
AL7 1TW, United Kingdom

EU/1/03/252 8.7.2014

4.7.2014 Optison GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2, P.O.Box 4220 Nydalen, N-0401 
OSLO, Norge

EU/1/98/065 8.7.2014

11.7.2014 Riluzole Zentiva Aventis Pharma S.A.
20 avenue Raymond Aron, F-92165 Antony 
CEDEX, France

EU/1/12/768 15.7.2014

29.8.2014 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 290/3



Data wydania 
decyzji

Nazwa produktu 
leczniczego Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Numer pozycji w rejes-

trze wspólnotowym
Data notyfi-

kacji

11.7.2014 Rivastigmine HE-
XAL

Hexal AG
Industriestrasse 25, D-83607 Holzkirchen, 
Deutschland

EU/1/09/589 15.7.2014

11.7.2014 Rivastigmine San-
doz

Sandoz Pharmaceuticals GmbH
Raiffeisenstraße 11, D-83607 Holzkirchen, 
Deutschland

EU/1/09/599 15.7.2014

14.7.2014 Docetaxel Teva Teva Pharma B.V.
Computerweg 10, NL-3542 DR Utrecht, Neder-
land

EU/1/09/611 17.7.2014

14.7.2014 Viagra Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ, 
United Kingdom

EU/1/98/077 16.7.2014

18.7.2014 Adjupanrix GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de l'Institut 89, 1330 Rixensart, Belgique

EU/1/09/578 22.7.2014

18.7.2014 CellCept Roche Registration Limited
6 Falcon Way, Shire Park, Welwyn Garden City, 
AL7 1TW, United Kingdom

EU/1/96/005 22.7.2014

18.7.2014 Dacogen Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, België

EU/1/12/792 23.7.2014

18.7.2014 Glivec Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road, Horsham, West Sussex RH12 
5AB, United Kingdom

EU/1/01/198 22.7.2014

18.7.2014 Irbesartan Teva Teva Pharma B.V.
Computerweg 10, NL-3542 DR Utrecht, Neder-
land

EU/1/09/576 23.7.2014

18.7.2014 Nimenrix GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de l'Institut 89, 1330 Rixensart, Belgique

EU/1/12/767 22.7.2014

18.7.2014 Omnitrope Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Österreich

EU/1/06/332 22.7.2014

18.7.2014 Onglyza Bristol-Myers Squibb/AstraZeneca EEIG
Bristol Myers Squibb House, Uxbridge Business 
Park, Sanderson Road, Uxbridge, Middlesex UB8 
1DH, United Kingdom

EU/1/09/545 22.7.2014

18.7.2014 SANCUSO ProStrakan Limited
Galabank Business Park, Galashiels TD1 1QH, 
United Kingdom

EU/1/12/766 23.7.2014
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Data wydania 
decyzji

Nazwa produktu 
leczniczego Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Numer pozycji w rejes-

trze wspólnotowym
Data notyfi-

kacji

18.7.2014 Savene Clinigen Healthcare Limited
Pitcairn House, Crown Square, First Avenue, 
Burton-on-Trent, Staffordshire DE14 2WW, 
United Kingdom

EU/1/06/350 22.7.2014

18.7.2014 Tasmar Meda AB
Pipers väg 2A, S-170 09 Solna, Sverige

EU/1/97/044 22.7.2014

18.7.2014 Temomedac medac Gesellschaft für klinische Spezialpräparate 
mbH
Fehlandtstraße 3, D-20354 Hamburg, Deuts-
chland

EU/1/09/605 22.7.2014

18.7.2014 Tesavel Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire EN11 
9BU, United Kingdom

EU/1/07/435 22.7.2014

18.7.2014 Ventavis Bayer Pharma AG
D-13342 Berlin, Deutschland

EU/1/03/255 22.7.2014

18.7.2014 Votubia Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road, Horsham, West Sussex RH12 
5AB, United Kingdom

EU/1/11/710 23.7.2014

18.7.2014 Xagrid Shire Pharmaceutical Contracts Ltd
Hampshire International Business Park, Chine-
ham, Basingstoke, Hampshire RG24 8EP, United 
Kingdom

EU/1/04/295 23.7.2014

18.7.2014 Zytiga Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, België

EU/1/11/714 23.7.2014

22.7.2014 Rapiscan Rapidscan Pharma Solutions EU Ltd.
Regent's Place, 338 Euston Road, London NW1 
3BT, United Kingdom

EU/1/10/643 24.7.2014

23.7.2014 Fabrazyme Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10, NL-1411 DD Naarden, Nederland

EU/1/01/188 24.7.2014

28.7.2014 Arzerra Glaxo Group Ltd
980 Great West Road, Brentford, Middlesex, 
TW8 9GS, United Kingdom

EU/1/10/625 30.7.2014

28.7.2014 Byetta AstraZeneca AB
S-151 85 Södertälje, Sverige

EU/1/06/362 30.7.2014

28.7.2014 Eliquis Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG
Bristol-Myers Squibb House, Uxbridge Business 
Park, Sanderson Road, Uxbridge, Middlesex UB8 
1DH, United Kingdom

EU/1/11/691 30.7.2014
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Data wydania 
decyzji

Nazwa produktu 
leczniczego Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Numer pozycji w rejes-

trze wspólnotowym
Data notyfi-

kacji

28.7.2014 Enbrel Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ, 
United Kingdom

EU/1/99/126 29.7.2014

28.7.2014 Kalydeco Vertex Pharmaceuticals (U.K.) Limited
Cardinal Point, Park Road, Rickmansworth, Herts 
WD3 1RE, United Kingdom

EU/1/12/782 30.7.2014

28.7.2014 Menveo Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Via Fiorentina, 1, 53100 Siena, Italia

EU/1/10/614 29.7.2014

28.7.2014 Olanzapine Apotex Apotex Europe B.V.
Darwinweg 20, NL- 2333 CR Leiden, Nederland

EU/1/10/635 29.7.2014

28.7.2014 Pandemrix GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de l'Institut 89, 1330 Rixensart, Belgique

EU/1/08/452 30.7.2014

28.7.2014 Stivarga Bayer Pharma AG
D-13342 Berlin, Deutschland

EU/1/13/858 30.7.2014

28.7.2014 Xelevia Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire EN11 
9BU, United Kingdom

EU/1/07/382 29.7.2014

31.7.2014 Avastin Roche Registration Limited
6 Falcon Way, Shire Park, Welwyn Garden City, 
AL7 1TW, United Kingdom

EU/1/04/300 4.8.2014

31.7.2014 BYDUREON Bristol-Myers Squibb/AstraZeneca EEIG
Bristol Myers Squibb House, Uxbridge Business 
Park, Sanderson Road, Uxbridge, Middlesex UB8 
1DH, United Kingdom

EU/1/11/696 4.8.2014

31.7.2014 Colobreathe Forest Laboratories UK Ltd
Riverbridge House, Anchor Boulevard, Cross-
ways Business Park, Dartford, Kent DA2 6SL, 
United Kingdom

EU/1/11/747 1.8.2014

31.7.2014 Xarelto Bayer Pharma AG
D-13342 Berlin, Deutschland

EU/1/08/472 4.8.2014

— Wycofanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (art. 13 rozporządzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu 
Europejskiego i Rady)

Data wydania 
decyzji

Nazwa produktu 
leczniczego Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Numer pozycji w rejes-

trze wspólnotowym
Data notyfi-

kacji

8.7.2014 Olanzapine Cipla Cipla (EU) Limited
Hillbrow House, Hillbrow Road, Esher, Surrey 
KT10 9NW, United Kingdom

EU/1/07/426 10.7.2014

31.7.2014 Doribax Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, België

EU/1/08/467 4.8.2014

31.7.2014 IOA Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire EN11 
9BU, United Kingdom

EU/1/11/689 4.8.2014

C 290/6 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 29.8.2014



—
 W

yd
an

ie
 p

oz
w

ol
en

ia
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu

 (a
rt

. 3
8 

ro
zp

or
zą

dz
en

ia
 (W

E)
 n

r 
72

6/
20

04
 P

ar
la

m
en

tu
 E

ur
op

ej
sk

ie
go

 i 
Ra

dy
 (1

)):
 Z

at
w

ie
rd

ze
ni

e

D
at

a 
w

yd
an

ia
 

de
cy

zj
i

N
az

w
a 

pr
od

uk
tu

 le
cz

-
ni

cz
eg

o
IN

N
 (m

ię
dz

yn
ar

od
ow

a 
ni

ez
as

tr
ze

-
żo

na
 n

az
w

a)
Po

sia
da

cz
 p

oz
w

ol
en

ia
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu

N
um

er
 p

oz
yc

ji 
w

 r
ej

es
-

tr
ze

 w
sp

ól
no

to
w

ym
Po

st
ać

 f
ar

m
ac

eu
ty

cz
na

Ko
d 

A
TC

 (k
la

sy
fik

ac
ja

 
an

at
om

ic
zn

o-
te

ra
pe

u-
ty

cz
no

-c
he

m
ic

zn
a)

D
at

a 
no

ty
fi-

ka
cj

i

4.
7.

20
14

ER
YS

EN
G

In
ak

ty
w

ow
an

y 
Er

ys
ip

elo
th

rix
 

rh
us

io
pa

th
ia

e, 
sz

cz
ep

 R
32

E1
1

La
bo

ra
to

ri
os

 H
ip

ra
, S

.A
.

A
vd

a.
 L

a 
Se

lv
a,

 1
35

, E
-1

71
70

- 
A

m
er

 
(G

iro
na

), 
Es

pa
ña

EU
/2

/1
4/

16
6

Za
w

ie
sin

a 
do

 
w

st
rz

yk
iw

ań
Q

I0
9A

B0
3

8.
7.

20
14

4.
7.

20
14

Ve
rs

ic
an

 P
lu

s 
D

H
PP

i
W

ir
us

 n
os

ów
ki

 p
só

w
, a

de
no

w
i-

ru
s 

ps
ów

, p
ar

w
ow

iru
s 

ps
ów

, 
w

ir
us

 p
ar

ai
nf

lu
en

zy
 p

só
w

 T
yp

 2

Zo
et

is 
Be

lg
iu

m
 S

.A
.

Ru
e 

La
id

 B
ur

ni
at

 1
, 1

34
8 

Lo
uv

ai
n-

La
- 

N
eu

ve
, B

el
gi

qu
e

EU
/2

/1
4/

16
9

Li
of

ili
za

t 
i r

oz
pu

sz
-

cz
al

ni
k 

do
 s

po
rz

ą-
dz

en
ia

 z
aw

ie
sin

y 
do

 
w

st
rz

yk
iw

ań

Q
I0

7A
D

04
8.

7.
20

14

4.
7.

20
14

Ve
rs

ic
an

 P
lu

s 
Pi

W
ir

us
 p

ar
ai

nf
lu

en
zy

 p
só

w
 T

yp
 

2
Zo

et
is 

Be
lg

iu
m

 S
.A

.
Ru

e 
La

id
 B

ur
ni

at
 1

, 1
34

8 
Lo

uv
ai

n-
La

- 
N

eu
ve

, B
el

gi
qu

e

EU
/2

/1
4/

16
8

Li
of

ili
za

t 
i r

oz
pu

sz
-

cz
al

ni
k 

do
 s

po
rz

ą-
dz

en
ia

 z
aw

ie
sin

y 
do

 
w

st
rz

yk
iw

ań

Q
I0

7A
D

08
8.

7.
20

14

8.
7.

20
14

ER
YS

EN
G

 P
A

RV
O

In
ak

ty
w

ow
an

y 
pa

rw
ow

ir
us

 
św

iń
sk

i, 
sz

cz
ep

 N
A

D
L-

2/
In

ak
-

ty
w

ow
an

y 
Er

ys
ip

elo
th

rix
 r

hu
sio

-
pa

th
ia

e, 
sz

cz
ep

 R
32

E1
1

La
bo

ra
to

ri
os

 H
ip

ra
, S

.A
.

A
vd

a.
 L

a 
Se

lv
a,

 1
35

, E
-1

71
70

- 
A

m
er

 
(G

iro
na

), 
Es

pa
ña

EU
/2

/1
4/

16
7

Za
w

ie
sin

a 
do

 
w

st
rz

yk
iw

ań
Q

I0
9A

L0
1

10
.7

.2
01

4

31
.7

.2
01

4
O

su
rn

ia
te

rb
in

af
in

a/
flo

rf
en

ik
ol

/o
ct

an
 b

e-
ta

m
et

az
on

u
N

ov
ar

tis
 S

an
té

 A
ni

m
al

e 
S.

A
.S

.
10

 R
ue

 B
lé

rio
t, 

92
 5

00
 R

ue
il-

M
al

m
ai

-
so

n,
 F

ra
nc

e

EU
/2

/1
4/

17
0

Że
l d

o 
us

zu
Q

S0
2C

A
90

1.
8.

20
14

29.8.2014 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 290/7

(1 ) 
D

z.
U

. L
 1

36
 z

 3
0.

4.
20

04
, s

. 1
.



D
at

a 
w

yd
an

ia
 

de
cy

zj
i

N
az

w
a 

pr
od

uk
tu

 le
cz

-
ni

cz
eg

o
IN

N
 (m

ię
dz

yn
ar

od
ow

a 
ni

ez
as

tr
ze

-
żo

na
 n

az
w

a)
Po

sia
da

cz
 p

oz
w

ol
en

ia
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu

N
um

er
 p

oz
yc

ji 
w

 r
ej

es
-

tr
ze

 w
sp

ól
no

to
w

ym
Po

st
ać

 f
ar

m
ac

eu
ty

cz
na

Ko
d 

A
TC

 (k
la

sy
fik

ac
ja

 
an

at
om

ic
zn

o-
te

ra
pe

u-
ty

cz
no

-c
he

m
ic

zn
a)

D
at

a 
no

ty
fi-

ka
cj

i

31
.7

.2
01

4
Ve

rs
ic

an
 P

lu
s 

L4
Le

pt
os

pi
ra

 in
te

rr
og

an
s, 

se
ro

gr
u-

pa
 Ic

te
ro

ha
em

or
rh

ag
ia

e 
se

ro
w

ar
 

Ic
te

ro
ha

em
or

rh
ag

ia
e,

 s
zc

ze
p 

M
SL

B 
10

89
Le

pt
os

pi
ra

 in
te

rr
og

an
s, 

se
ro

gr
u-

pa
 C

an
ic

ol
a 

se
ro

w
ar

 C
an

ic
ol

a,
 

sz
cz

ep
 M

SL
B 

10
90

Le
pt

os
pi

ra
 k

irs
ch

ne
ri

, s
er

og
ru

pa
 

G
ri

pp
ot

yp
ho

sa
 s

er
ow

ar
 G

ri
p-

po
th

ph
os

a,
 s

zc
ze

p 
M

SL
B 

10
91

Le
pt

os
pi

ra
 in

te
rr

og
an

s, 
se

ro
gr

u-
pa

 A
us

tr
al

is 
se

ro
w

ar
 B

ra
tis

la
va

, 
sz

cz
ep

 M
SL

B 
10

88

Zo
et

is 
Be

lg
iu

m
 S

.A
.

Ru
e 

La
id

 B
ur

ni
at

 1
, 1

34
8 

Lo
uv

ai
n-

La
- 

N
eu

ve
, B

el
gi

qu
e

EU
/2

/1
4/

17
1

Za
w

ie
sin

a 
do

 
w

st
rz

yk
iw

ań
Q

I0
7A

B0
1

5.
8.

20
14

31
.7

.2
01

4
Ve

rs
ic

an
 P

lu
s 

Pi
/L

4
W

ir
us

 p
ar

ai
nf

lu
en

zy
 p

só
w

 T
yp

 
2 Le

pt
os

pi
ra

 in
te

rr
og

an
s, 

se
ro

gr
u-

pa
 Ic

te
ro

ha
em

or
rh

ag
ia

e 
se

ro
w

ar
 

Ic
te

ro
ha

em
or

rh
ag

ia
e,

 s
zc

ze
p 

M
SL

B 
10

89
Le

pt
os

pi
ra

 in
te

rr
og

an
s, 

se
ro

gr
u-

pa
 C

an
ic

ol
a 

se
ro

w
ar

 C
an

ic
ol

a,
 

sz
cz

ep
 M

SL
B 

10
90

Le
pt

os
pi

ra
 k

irs
ch

ne
ri

, s
er

og
ru

pa
 

G
ri

pp
ot

yp
ho

sa
 s

er
ow

ar
 G

ri
p-

po
th

ph
os

a,
 s

zc
ze

p 
M

SL
B 

10
91

Le
pt

os
pi

ra
 in

te
rr

og
an

s, 
se

ro
gr

u-
pa

 A
us

tr
al

is 
se

ro
w

ar
 B

ra
tis

la
va

, 
sz

cz
ep

 M
SL

B 
10

88

Zo
et

is 
Be

lg
iu

m
 S

.A
.

Ru
e 

La
id

 B
ur

ni
at

 1
, 1

34
8 

Lo
uv

ai
n-

La
- 

N
eu

ve
, B

el
gi

qu
e

EU
/2

/1
4/

17
2

Li
of

ili
za

t 
do

 s
po

rz
ą-

dz
an

ia
 z

aw
ie

sin
y 

do
 

ro
zp

yl
an

ia

Q
I0

7A
I0

8
4.

8.
20

14

C 290/8 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 29.8.2014



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

Data wydania 
decyzji

Nazwa produktu 
leczniczego Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Numer pozycji w rejes-

trze wspólnotowym
Data notyfi-

kacji

8.7.2014 Draxxin Zoetis Belgium S.A.
Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-La-Neuve, 
Belgique

EU/2/03/041 10.7.2014

8.7.2014 SevoFlo Abbott Laboratories Ltd
Abbott House, Vanwall Business Park, Vanwall 
Road, Maidenhead SL6 4XE, United Kingdom

EU/2/02/035 10.7.2014

11.7.2014 ProteqFlu Merial
29 avenue Tony Garnier, F-69007 Lyon, France

EU/2/03/037 15.7.2014

11.7.2014 ProteqFlu-Te Merial
29 avenue Tony Garnier, F-69007 Lyon, France

EU/2/03/038 15.7.2014

28.7.2014 Poulvac E. coli Zoetis Belgium S.A.
Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-La-Neuve, 
Belgique

EU/2/12/140 29.7.2014

31.7.2014 Palladia Zoetis Belgium S.A.
Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-La-Neuve, 
Belgique

EU/2/09/100 4.8.2014

Osoby zainteresowane dostępem do publicznego sprawozdania oceniającego dla danego produktu leczniczego oraz do 
związanych z nim decyzji prosimy o kontakt z:

The European Medicines Agency
30, Churchill Place, Canary Wharf
UK – LONDON E14 5EU 
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