
Zestawienie decyzji Unii Europejskiej w sprawie pozwoleń na dopuszczenie do obrotu produktów 
leczniczych w okresie od dnia 1 grudnia 2016 r. do dnia 31 grudnia 2016 r.

(Decyzje przyjęte na mocy art. 34 dyrektywy 2001/83/WE (1) lub art. 38 dyrektywy 2001/82/WE (2))

(2017/C 028/02)

— Wydanie, utrzymanie lub zmiana krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Data wydania 
decyzji

Nazwa(-y) produktu lecz-
niczego

INN (międzynarodowa 
niezastrzeżona nazwa)

Posiadacz(-e) pozwolenia 
na dopuszczenie do ob-

rotu

Odnośne państwo 
członkowskie

Data notyfi-
kacji

5.12.2016 Pharmaceutics Interna-
tional Inc – Art. 31

Nie dotyczy Zob. załącznik I Zob. załącznik I 7.12.2016

12.12.2016 Metformin – Art. 31 metformin Zob. załącznik II Zob. załącznik II 12.12.2016

27.1.2017 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 28/11

(1) Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.
(2) Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1.
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Dutasteride Actavis i nazwy produktów związanych

Member State in 
EU/EEA Product name Marketing autho-

risation holder INN Strength Pharmaceutical 
form

Route of admini-
stration

Austria Dutasterid Ac-
tavis

Actavis Group 
Ptc Ehf.

Dutasteridum DUTASTERI-
DUM 0,5 MG 
KAPSUŁKI

KAPSUŁKI, 
MIĘKKIE

PODANIE DO-
USTNE

Bułgaria Caminard Actavis Group 
Ptc Ehf.

Dutasteridum DUTASTERI-
DUM 0,5 MG 
KAPSUŁKI

KAPSUŁKI, 
MIĘKKIE

PODANIE DO-
USTNE

Chorwacja Caminard Actavis Group 
Ptc Ehf.

Dutasteridum DUTASTERI-
DUM 0,5 MG 
KAPSUŁKI

KAPSUŁKI, 
MIĘKKIE

PODANIE DO-
USTNE

Republika Cze-
ska

Dutasterid Ac-
tavis

Actavis Group 
Ptc Ehf.

Dutasteridum DUTASTERI-
DUM 0,5 MG 
KAPSUŁKI

KAPSUŁKI, 
MIĘKKIE

PODANIE DO-
USTNE

Dania Dutasteridum 
Actavis

Actavis Group 
Ptc Ehf.

Dutasteridum DUTASTERI-
DUM 0,5 MG 
KAPSUŁKI

KAPSUŁKI, 
MIĘKKIE

PODANIE DO-
USTNE

Estonia Dutasteridum 
Actavis

Actavis Group 
Ptc Ehf.

Dutasteridum DUTASTERI-
DUM 0,5 MG 
KAPSUŁKI

KAPSUŁKI, 
MIĘKKIE

PODANIE DO-
USTNE

Islandia Dutasteridum 
Actavis

Actavis Group 
Ptc Ehf.

Dutasteridum DUTASTERI-
DUM 0,5 MG 
KAPSUŁKI

KAPSUŁKI, 
MIĘKKIE

PODANIE DO-
USTNE

Irlandia Dutasteridum 
Actavis

Actavis Group 
Ptc Ehf.

Dutasteridum DUTASTERI-
DUM 0,5 MG 
KAPSUŁKI

KAPSUŁKI, 
MIĘKKIE

PODANIE DO-
USTNE

Łotwa Dutasteridum 
Actavis

Actavis Group 
Ptc Ehf.

Dutasteridum DUTASTERI-
DUM 0,5 MG 
KAPSUŁKI

KAPSUŁKI, 
MIĘKKIE

PODANIE DO-
USTNE

Litwa Dutasteridum 
Actavis

Actavis Group 
Ptc Ehf.

Dutasteridum DUTASTERI-
DUM 0,5 MG 
KAPSUŁKI

KAPSUŁKI, 
MIĘKKIE

PODANIE DO-
USTNE

Norwegia Dutasteridum 
Actavis

Actavis Group 
Ptc Ehf.

Dutasteridum DUTASTERI-
DUM 0,5 MG 
KAPSUŁKI

KAPSUŁKI, 
MIĘKKIE

PODANIE DO-
USTNE

Polska Dudactiv Actavis Group 
Ptc Ehf.

Dutasteridum DUTASTERI-
DUM 0,5 MG 
KAPSUŁKI

KAPSUŁKI, 
MIĘKKIE

PODANIE DO-
USTNE

Rumunia Dutasteridă Ac-
tavis

Actavis Group 
Ptc Ehf.

Dutasteridum DUTASTERI-
DUM 0,5 MG 
KAPSUŁKI

KAPSUŁKI, 
MIĘKKIE

PODANIE DO-
USTNE
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Member State in 
EU/EEA Product name Marketing autho-

risation holder INN Strength Pharmaceutical 
form

Route of admini-
stration

Słowenia Dutelas Actavis Group 
Ptc Ehf.

Dutasteridum DUTASTERI-
DUM 0,5 MG 
KAPSUŁKI

KAPSUŁKI, 
MIĘKKIE

PODANIE DO-
USTNE

Wielka Brytania Dutasteridum 
Actavis Group

Actavis Group 
Ptc Ehf.

Dutasteridum DUTASTERI-
DUM 0,5 MG 
KAPSUŁKI

KAPSUŁKI, 
MIĘKKIE

PODANIE DO-
USTNE

SoliCol D3

Member State in 
EU/EEA Product name Marketing autho-

risation holder INN Strength Pharmaceutical 
form

Route of admini-
stration

Wielka Brytania Solicol D3 Pharmaceutics 
(UK) Limited

Cholecalcifero-
lum

Cholecalcifero-
lum 50,000 IU

TABLETKI PODANIE DO-
USTNE

Wielka Brytania Solicol D3 Pharmaceutics 
(UK) Limited

Cholecalcifero-
lum

Cholecalcifero-
lum 20,000 IU

TABLETKI PODANIE DO-
USTNE
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