
Zestawienie decyzji Unii Europejskiej w sprawie pozwoleń na dopuszczenie do obrotu produktów 
leczniczych w okresie od dnia 1 marca 2017 r. do dnia 31 March 2017 r.

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

(2017/C 135/02)

— 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

9.3.2017 Lovenox and associated 
names

enoxaparin Zob. Załącznik I Zob. Załącznik I 10.3.2017

22.3.2017 dienogest/ethinylestra-
diol

dienogest/ethinyles-
tradiol

Zob. Załącznik II Zob. Załącznik II 23.3.2017

13.9.2017 Iron IV
Corrigendum

ferric carboxymalto-
se, iron sucrose com-
plex, sodium ferric 
gluconate complex, 
iron(III) isomaltoside 
complex, iron(III)- 
hydroxide dextran 
complex

Zob. Załącznik III Zob. Załącznik III 20.3.2017
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(1) Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.
(2) Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1.



A
N

EK
S 

I

W
yk

az
 n

az
w

, p
os

ta
ci

 f
ar

m
ac

eu
ty

cz
ny

ch
, m

oc
y 

pr
od

uk
tó

w
 le

cz
ni

cz
yc

h,
 d

ró
g 

po
da

ni
a,

 p
od

m
io

ty
 o

dp
ow

ie
dz

ia
ln

e 
po

si
ad

aj
ąc

e 
po

zw
ol

en
ie

 n
a 

do
pu

sz
cz

en
ie

 d
o 

ob
ro

tu
 w

 p
ań

st
w

ac
h 

cz
ło

nk
ow

sk
ic

h

Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
na

zw
a 

fir
m

y,
 a

dr
es

N
az

w
a 

w
ła

sn
a

M
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

Za
w

ar
to

ść
(s

tę
że

ni
e)

A
us

tr
ia

sa
no

fi-
av

en
tis

 G
m

bH
,

Le
on

ar
d-

Be
rn

st
ei

n-
St

ra
ße

 1
0,

 A
- 

12
20

 V
ie

nn
a,

 A
us

tr
ia

Lo
ve

no
x 

20
 m

g 
Sp

rit
za

m
pu

lle
n

20
 m

g
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e
0,

2 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

A
us

tr
ia

sa
no

fi-
av

en
tis

 G
m

bH
,

Le
on

ar
d-

Be
rn

st
ei

n-
St

ra
ße

 1
0,

 A
- 

12
20

 V
ie

nn
a,

 A
us

tr
ia

Lo
ve

no
x 

40
 m

g 
Sp

rit
za

m
pu

lle
n

40
 m

g
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e
0,

4 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

A
us

tr
ia

sa
no

fi-
av

en
tis

 G
m

bH
,

Le
on

ar
d-

Be
rn

st
ei

n-
St

ra
ße

 1
0,

 A
- 

12
20

 V
ie

nn
a,

 A
us

tr
ia

Lo
ve

no
x 

60
 m

g 
Sp

rit
za

m
pu

lle
n

60
 m

g
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e
0,

6 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

A
us

tr
ia

sa
no

fi-
av

en
tis

 G
m

bH
,

Le
on

ar
d-

Be
rn

st
ei

n-
St

ra
ße

 1
0,

 A
- 

12
20

 V
ie

nn
a,

 A
us

tr
ia

Lo
ve

no
x 

80
 m

g 
Sp

rit
za

m
pu

lle
n

80
 m

g
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e
0,

8 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

A
us

tr
ia

sa
no

fi-
av

en
tis

 G
m

bH
,

Le
on

ar
d-

Be
rn

st
ei

n-
St

ra
ße

 1
0,

 A
- 

12
20

 V
ie

nn
a,

 A
us

tr
ia

Lo
ve

no
x 

10
0 

m
g 

Sp
ri

tz
am

pu
l-

le
n

10
0 

m
g

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e

1 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

A
us

tr
ia

sa
no

fi-
av

en
tis

 G
m

bH
,

Le
on

ar
d-

Be
rn

st
ei

n-
St

ra
ße

 1
0,

 A
- 

12
20

 V
ie

nn
a,

 A
us

tr
ia

Lo
ve

no
x 

12
0 

m
g 

Sp
ri

tz
am

pu
l-

le
n

12
0 

m
g

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e

0,
8 

m
l (

15
0 

m
g/

m
l)

A
us

tr
ia

sa
no

fi-
av

en
tis

 G
m

bH
,

Le
on

ar
d-

Be
rn

st
ei

n-
St

ra
ße

 1
0,

 A
- 

12
20

 V
ie

nn
a,

 A
us

tr
ia

Lo
ve

no
x 

15
0 

m
g 

Sp
ri

tz
am

pu
l-

le
n

15
0 

m
g

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e

1 
m

l (
15

0 
m

g/
m

l)

C 135/8 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 28.4.2017



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
na

zw
a 

fir
m

y,
 a

dr
es

N
az

w
a 

w
ła

sn
a

M
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

Za
w

ar
to

ść
(s

tę
że

ni
e)

A
us

tr
ia

sa
no

fi-
av

en
tis

 G
m

bH
,

Le
on

ar
d-

Be
rn

st
ei

n-
St

ra
ße

 1
0,

 A
- 

12
20

 V
ie

nn
a,

 A
us

tr
ia

Lo
ve

no
x 

10
0 

m
g/

m
l D

ur
ch

-
st

ic
hf

la
sc

he
30

0 
m

g
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e
3 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l)

A
us

tr
ia

sa
no

fi-
av

en
tis

 G
m

bH
,

Le
on

ar
d-

Be
rn

st
ei

n-
St

ra
ße

 1
0,

 A
- 

12
20

 V
ie

nn
a,

 A
us

tr
ia

Lo
ve

no
x 

10
0 

m
g/

1 
m

l A
m

pu
l-

le
n

10
0 

m
g

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

10
0 

m
g/

1,
0 

m
l

A
us

tr
ia

sa
no

fi-
av

en
tis

 G
m

bH
,

Le
on

ar
d-

Be
rn

st
ei

n-
St

ra
ße

 1
0,

 A
- 

12
20

 V
ie

nn
a,

 A
us

tr
ia

Lo
ve

no
x 

10
0 

m
g/

10
 m

l S
te

-
ch

am
pu

lle
n

10
0 

m
g

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

za
us

tr
oj

ow
e

10
0 

m
g/

10
 m

l

A
us

tr
ia

sa
no

fi-
av

en
tis

 G
m

bH
,

Le
on

ar
d-

Be
rn

st
ei

n-
St

ra
ße

 1
0,

 A
- 

12
20

 V
ie

nn
a,

 A
us

tr
ia

Lo
ve

no
x 

10
 x

 4
0 

m
g 

Pe
n

40
 m

g
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e
40

0,
00

 m
g/

3 
m

l (
od

po
w

ia
da

ją
ce

 
10

 p
oj

ed
yn

cz
ym

 d
aw

ko
m

 p
o 

40
 m

g)

Be
lg

ia
Sa

no
fi 

Be
lg

iu
m

Le
on

ar
do

 D
a 

Vi
nc

ila
an

 1
9

18
31

 D
ie

ge
m

, B
el

gi
um

Cl
ex

an
e

20
 m

g/
0,

2 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e
0,

2 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

Be
lg

ia
Sa

no
fi 

Be
lg

iu
m

Le
on

ar
do

 D
a 

Vi
nc

ila
an

 1
9

18
31

 D
ie

ge
m

, B
el

gi
um

Cl
ex

an
e

40
 m

g/
0,

4 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e
0,

4 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

Be
lg

ia
Sa

no
fi 

Be
lg

iu
m

Le
on

ar
do

 D
a 

Vi
nc

ila
an

 1
9

18
31

 D
ie

ge
m

, B
el

gi
um

Cl
ex

an
e

60
 m

g/
0,

6 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e
0,

6 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

Be
lg

ia
Sa

no
fi 

Be
lg

iu
m

Le
on

ar
do

 D
a 

Vi
nc

ila
an

 1
9

18
31

 D
ie

ge
m

, B
el

gi
um

Cl
ex

an
e

80
 m

g/
0,

8 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e
0,

8 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

28.4.2017 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 135/9



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
na

zw
a 

fir
m

y,
 a

dr
es

N
az

w
a 

w
ła

sn
a

M
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

Za
w

ar
to

ść
(s

tę
że

ni
e)

Be
lg

ia
Sa

no
fi 

Be
lg

iu
m

Le
on

ar
do

 D
a 

Vi
nc

ila
an

 1
9

18
31

 D
ie

ge
m

, B
el

gi
um

Cl
ex

an
e

10
0 

m
g/

1,
0 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

1 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

Be
lg

ia
Sa

no
fi 

Be
lg

iu
m

Le
on

ar
do

 D
a 

Vi
nc

ila
an

 1
9

18
31

 D
ie

ge
m

, B
el

gi
um

Cl
ex

an
e

12
0 

m
g/

0,
8 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

0,
8 

m
l (

15
0 

m
g/

m
l)

Be
lg

ia
Sa

no
fi 

Be
lg

iu
m

Le
on

ar
do

 D
a 

Vi
nc

ila
an

 1
9

18
31

 D
ie

ge
m

, B
el

gi
um

Cl
ex

an
e

15
0 

m
g/

1,
0 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

1 
m

l (
15

0 
m

g/
m

l)

Be
lg

ia
Sa

no
fi 

Be
lg

iu
m

Le
on

ar
do

 D
a 

Vi
nc

ila
an

 1
9

18
31

 D
ie

ge
m

, B
el

gi
um

Cl
ex

an
e

30
0 

m
g/

3 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e
3 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l)

Bu
łg

ar
ia

SA
N

O
FI

 B
U

LG
A

RI
A

 E
O

O
D

90
 T

sa
ri

gr
ad

sk
o 

ch
au

ss
ee

 B
lv

d.
 

O
ffi

ce
 b

ui
ld

in
g 

Ca
pi

ta
l F

or
t, 

se
ct

io
n 

A
, 1

0t
h 

flo
or

So
fia

 1
78

4,
 B

ul
ga

ria

Cl
ex

an
e

10
0 

m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e;

 P
od

-
an

ie
 p

oz
au

st
ro

jo
w

e

0,
2 

m
l; 

0,
4 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l)

Bu
łg

ar
ia

SA
N

O
FI

 B
U

LG
A

RI
A

 E
O

O
D

90
 T

sa
ri

gr
ad

sk
o 

ch
au

ss
ee

 B
lv

d.
 

O
ffi

ce
 b

ui
ld

in
g 

Ca
pi

ta
l F

or
t, 

se
ct

io
n 

A
, 1

0t
h 

flo
or

So
fia

 1
78

4,
 B

ul
ga

ria

Cl
ex

an
e

60
 m

g/
0,

6 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e;
 P

od
-

an
ie

 p
oz

au
st

ro
jo

w
e

0,
6 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l)

Bu
łg

ar
ia

SA
N

O
FI

 B
U

LG
A

RI
A

 E
O

O
D

90
 T

sa
ri

gr
ad

sk
o 

ch
au

ss
ee

 B
lv

d.
 

O
ffi

ce
 b

ui
ld

in
g 

Ca
pi

ta
l F

or
t, 

se
ct

io
n 

A
, 1

0t
h 

flo
or

So
fia

 1
78

4,
 B

ul
ga

ria

Cl
ex

an
e

80
 m

g/
0,

8 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e;
 P

od
-

an
ie

 p
oz

au
st

ro
jo

w
e

0,
8 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l)

C 135/10 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 28.4.2017



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
na

zw
a 

fir
m

y,
 a

dr
es

N
az

w
a 

w
ła

sn
a

M
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

Za
w

ar
to

ść
(s

tę
że

ni
e)

Bu
łg

ar
ia

SA
N

O
FI

 B
U

LG
A

RI
A

 E
O

O
D

90
 T

sa
ri

gr
ad

sk
o 

ch
au

ss
ee

 B
lv

d.
 

O
ffi

ce
 b

ui
ld

in
g 

Ca
pi

ta
l F

or
t, 

se
ct

io
n 

A
, 1

0t
h 

flo
or

So
fia

 1
78

4,
 B

ul
ga

ria

Cl
ex

an
e

30
0 

m
g/

3 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e;
 P

od
-

an
ie

 p
oz

au
st

ro
jo

w
e

3 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

Ch
or

w
ac

ja
sa

no
fi-

av
en

tis
 C

ro
at

ia
 d

.o
.o

.
H

ei
nz

el
ov

a 
70

, 1
00

00
 Z

ag
re

b,
 

Cr
oa

tia

Cl
ex

an
e 

20
00

 IU
 a

nt
i-X

a/
0,

2 
m

l 
ot

op
in

a 
za

 in
je

kc
iju

 u
 n

ap
un

je
-

no
j š

tr
ca

ljk
i

20
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

2 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e;
 P

od
-

an
ie

 p
oz

au
st

ro
jo

w
e

0,
2 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

Ch
or

w
ac

ja
sa

no
fi-

av
en

tis
 C

ro
at

ia
 d

.o
.o

.
H

ei
nz

el
ov

a 
70

, 1
00

00
 Z

ag
re

b,
 

Cr
oa

tia

Cl
ex

an
e 

40
00

 IU
 a

nt
i-X

a/
0,

4 
m

l 
ot

op
in

a 
za

 in
je

kc
iju

 u
 n

ap
un

je
-

no
j š

tr
ca

ljk
i

40
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

4 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e;
 P

od
-

an
ie

 p
oz

au
st

ro
jo

w
e

0,
4 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

Ch
or

w
ac

ja
sa

no
fi-

av
en

tis
 C

ro
at

ia
 d

.o
.o

.
H

ei
nz

el
ov

a 
70

, 1
00

00
 Z

ag
re

b,
 

Cr
oa

tia

Cl
ex

an
e 

60
00

 IU
 a

nt
i-X

a/
0,

6 
m

l 
ot

op
in

a 
za

 in
je

kc
iju

 u
 n

ap
un

je
-

no
j š

tr
ca

ljk
i

60
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

6 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e;
 P

od
-

an
ie

 p
oz

au
st

ro
jo

w
e

0,
6 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

Ch
or

w
ac

ja
sa

no
fi-

av
en

tis
 C

ro
at

ia
 d

.o
.o

.
H

ei
nz

el
ov

a 
70

, 1
00

00
 Z

ag
re

b,
 

Cr
oa

tia

Cl
ex

an
e 

80
00

 IU
 a

nt
i-X

a/
0,

8 
m

l 
ot

op
in

a 
za

 in
je

kc
iju

 u
 n

ap
un

je
-

no
j š

tr
ca

ljk
i

80
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

8 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e;
 P

od
-

an
ie

 p
oz

au
st

ro
jo

w
e

0,
8 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

Ch
or

w
ac

ja
sa

no
fi-

av
en

tis
 C

ro
at

ia
 d

.o
.o

.
H

ei
nz

el
ov

a 
70

, 1
00

00
 Z

ag
re

b,
 

Cr
oa

tia

Cl
ex

an
e 

10
 0

00
 I

U
 a

nt
i-X

a/
 

1,
0 

m
l o

to
pi

na
 z

a 
in

je
kc

iju
 

u 
na

pu
nj

en
oj

 š
tr

ca
ljk

i

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/ 

1,
0 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e;

 P
od

-
an

ie
 p

oz
au

st
ro

jo
w

e

1 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l r
ów

no
w

aż
ne

 
10

 0
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/m
l)

Ch
or

w
ac

ja
sa

no
fi-

av
en

tis
 C

ro
at

ia
 d

.o
.o

.
H

ei
nz

el
ov

a 
70

, 1
00

00
 Z

ag
re

b,
 

Cr
oa

tia

Cl
ex

an
e 

30
 0

00
 I

U
 a

nt
i-X

a/
 

3,
0 

m
l o

to
pi

na
 z

a 
in

je
kc

iju
 

u 
vi

še
do

zn
om

 s
pr

em
ni

ku

30
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/ 

3 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e;
 P

od
-

an
ie

 p
oz

au
st

ro
jo

w
e

3 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l r
ów

no
w

aż
ne

 
10

 0
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/m
l)

28.4.2017 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 135/11



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
na

zw
a 

fir
m

y,
 a

dr
es

N
az

w
a 

w
ła

sn
a

M
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

Za
w

ar
to

ść
(s

tę
że

ni
e)

Cy
pr

Sa
no

fi-
av

en
tis

 C
yp

ru
s 

Lt
d.

14
, C

ha
ra

la
m

bo
u 

M
ou

sk
ou

St
ro

vo
lo

s, 
20

15
N

ic
os

ia
Cy

pr
us

Cl
ex

an
e

20
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

2 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e
0,

2 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l r
ów

no
w

aż
ne

 
10

00
0 

j.m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

Cy
pr

Sa
no

fi-
av

en
tis

 C
yp

ru
s 

Lt
d.

14
, C

ha
ra

la
m

bo
u 

M
ou

sk
ou

St
ro

vo
lo

s, 
20

15
N

ic
os

ia
Cy

pr
us

Cl
ex

an
e

40
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

4 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e
0,

4 
m

l
(1

00
 m

g/
m

l r
ów

no
w

aż
ne

 1
00

00
 

j.m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

Cy
pr

Sa
no

fi-
av

en
tis

 C
yp

ru
s 

Lt
d.

14
, C

ha
ra

la
m

bo
u 

M
ou

sk
ou

St
ro

vo
lo

s, 
20

15
N

ic
os

ia
Cy

pr
us

Cl
ex

an
e

60
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

6 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e
0,

6 
m

l
(1

00
 m

g/
m

l r
ów

no
w

aż
ne

 1
00

00
 

j.m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

Cy
pr

Sa
no

fi-
av

en
tis

 C
yp

ru
s 

Lt
d.

14
, C

ha
ra

la
m

bo
u 

M
ou

sk
ou

St
ro

vo
lo

s, 
20

15
N

ic
os

ia
Cy

pr
us

Cl
ex

an
e

80
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

8 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e
0,

8 
m

l
(1

00
 m

g/
m

l r
ów

no
w

aż
ne

 1
00

00
 

j.m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

Cy
pr

Sa
no

fi-
av

en
tis

 C
yp

ru
s 

Lt
d.

14
, C

ha
ra

la
m

bo
u 

M
ou

sk
ou

St
ro

vo
lo

s, 
20

15
N

ic
os

ia
Cy

pr
us

Cl
ex

an
e

15
0 

m
g/

1,
0 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

1 
m

l
(1

50
 m

g/
m

l)

C 135/12 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 28.4.2017



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
na

zw
a 

fir
m

y,
 a

dr
es

N
az

w
a 

w
ła

sn
a

M
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

Za
w

ar
to

ść
(s

tę
że

ni
e)

Re
pu

bl
ik

a 
Cz

es
ka

sa
no

fi-
av

en
tis

, s
.r.

o.
Ev

ro
ps

ká
 8

46
/1

76
a

16
0 

00
 P

ra
ha

 6
Cz

ec
h 

Re
pu

bl
ic

Cl
ex

an
e

10
0 

m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e;

 P
od

-
an

ie
 p

oz
au

st
ro

jo
w

e

0,
2 

m
l; 

0,
4 

m
l;

0,
6 

m
l; 

0,
8 

m
l; 

1,
0 

m
l (

10
0 

m
g/

 
m

l r
ów

no
w

aż
ne

 1
0 

00
0 

j.m
. a

n-
ty

-X
a/

m
l)

Re
pu

bl
ik

a 
Cz

es
ka

sa
no

fi-
av

en
tis

, s
.r.

o.
Ev

ro
ps

ká
 8

46
/1

76
a

16
0 

00
 P

ra
ha

 6
Cz

ec
h 

Re
pu

bl
ic

Cl
ex

an
e 

Fo
rt

e
15

0 
m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
po

za
us

tr
oj

ow
e

0,
8 

m
l; 

1,
0 

m
l

(1
50

 m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 1

50
00

 
j.m

. a
nt

y-
Xa

/m
l)

D
an

ia
sa

no
fi-

av
en

tis
 D

en
m

ar
k 

A
/S

Sl
ot

sm
ar

ke
n 

13
29

70
 H

ør
sh

ol
m

D
en

m
ar

k

Kl
ex

an
e

10
0 

m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

3 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

D
an

ia
sa

no
fi-

av
en

tis
 D

en
m

ar
k 

A
/S

Sl
ot

sm
ar

ke
n 

13
29

70
 H

ør
sh

ol
m

D
en

m
ar

k

Kl
ex

an
e

10
0 

m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

0,
2 

m
l; 

0,
4 

m
l;

0,
6 

m
l; 

0,
8 

m
l;

1,
0 

m
l

(1
00

 m
g/

m
l)

Es
to

ni
a

sa
no

fi-
av

en
tis

 E
st

on
ia

 O
Ü

Pä
rn

u 
m

nt
. 1

39
 E

/2
11

31
7 

Ta
lli

nn
,

Es
to

ni
a

Cl
ex

an
e

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/ 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e;

 P
od

-
an

ie
 p

oz
au

st
ro

jo
w

e

0,
2 

m
l; 

0,
4 

m
l;

0,
6 

m
l; 

0,
8 

m
l;

1,
0 

m
l

(1
00

 m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 1

00
00

 
j.m

. a
nt

y-
Xa

/m
l)

Fi
nl

an
di

a
Sa

no
fi 

O
y

H
uo

pa
la

hd
en

tie
 2

4
00

35
0 

H
el

sin
ki

Fi
nl

an
d

Kl
ex

an
e

10
0 

m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

0,
2 

m
l; 

0,
4 

m
l;

0,
6 

m
l; 

0,
8 

m
l;

1,
0 

m
l

(1
00

 m
g/

m
l)

28.4.2017 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 135/13



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
na

zw
a 

fir
m

y,
 a

dr
es

N
az

w
a 

w
ła

sn
a

M
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

Za
w

ar
to

ść
(s

tę
że

ni
e)

Fi
nl

an
di

a
Sa

no
fi 

O
y

H
uo

pa
la

hd
en

tie
 2

4
00

35
0 

H
el

sin
ki

Fi
nl

an
d

Kl
ex

an
e 

Cu
m

 C
on

se
rv

an
s

10
0 

m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

3 
m

l; 
10

 m
l

(1
00

 m
g/

m
l)

Fr
an

cj
a

Sa
no

fi-
av

en
tis

 F
ra

nc
e

82
 a

ve
nu

e 
Ra

sp
ai

l
94

25
0 

G
en

til
ly

FR
A

N
CE

LO
VE

N
O

X 
20

00
 U

I 
an

ti-
Xa

/ 
0,

2 
m

l, 
so

lu
tio

n 
in

je
ct

ab
le

 e
n 

se
ri

ng
ue

 p
ré

re
m

pl
ie

20
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

2 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
po

za
us

tr
oj

ow
e

0,
2 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

Fr
an

cj
a

Sa
no

fi-
av

en
tis

 F
ra

nc
e

82
 a

ve
nu

e 
Ra

sp
ai

l
94

25
0 

G
en

til
ly

FR
A

N
CE

LO
VE

N
O

X 
40

00
 U

I 
an

ti-
Xa

/ 
0,

4 
m

l, 
so

lu
tio

n 
in

je
ct

ab
le

 e
n 

se
ri

ng
ue

 p
ré

re
m

pl
ie

40
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

4 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
po

za
us

tr
oj

ow
e

0,
4 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

Fr
an

cj
a

Sa
no

fi-
av

en
tis

 F
ra

nc
e

82
 a

ve
nu

e 
Ra

sp
ai

l
94

25
0 

G
en

til
ly

FR
A

N
CE

LO
VE

N
O

X 
60

00
 U

I 
an

ti-
Xa

/ 
0,

6 
m

l, 
so

lu
tio

n 
in

je
ct

ab
le

 e
n 

se
ri

ng
ue

 p
ré

re
m

pl
ie

60
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

6 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e
0,

6 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l r
ów

no
w

aż
ne

 
10

 0
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/m
l)

Fr
an

cj
a

Sa
no

fi-
av

en
tis

 F
ra

nc
e

82
 a

ve
nu

e 
Ra

sp
ai

l
94

25
0 

G
en

til
ly

FR
A

N
CE

LO
VE

N
O

X 
80

00
 U

I 
an

ti-
Xa

/ 
0,

8 
m

l, 
so

lu
tio

n 
in

je
ct

ab
le

 e
n 

se
ri

ng
ue

 p
ré

re
m

pl
ie

80
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

8 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e
0,

8 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l r
ów

no
w

aż
ne

 
10

 0
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/m
l)

Fr
an

cj
a

Sa
no

fi-
av

en
tis

 F
ra

nc
e

82
 a

ve
nu

e 
Ra

sp
ai

l
94

25
0 

G
en

til
ly

FR
A

N
CE

LO
VE

N
O

X 
10

 0
00

 U
I 

an
ti-

Xa
/ 

1 
m

l, 
so

lu
tio

n 
in

je
ct

ab
le

 e
n 

se
ri

ng
ue

 p
ré

re
m

pl
ie

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/ 

1 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e
1 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

C 135/14 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 28.4.2017



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
na

zw
a 

fir
m

y,
 a

dr
es

N
az

w
a 

w
ła

sn
a

M
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

Za
w

ar
to

ść
(s

tę
że

ni
e)

Fr
an

cj
a

Sa
no

fi-
av

en
tis

 F
ra

nc
e

82
 a

ve
nu

e 
Ra

sp
ai

l
94

25
0 

G
en

til
ly

FR
A

N
CE

LO
VE

N
O

X 
30

 0
00

 U
I 

A
nt

i-X
a/

 
3 

m
l, 

so
lu

tio
n 

in
je

ct
ab

le
 e

n 
fla

co
n 

m
ul

tid
os

e

30
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/ 

3 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e;
 P

od
-

an
ie

 p
oz

au
st

ro
jo

w
e

3 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l r
ów

no
w

aż
ne

 
10

 0
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/m
l)

Fr
an

cj
a

Sa
no

fi-
av

en
tis

 F
ra

nc
e

82
 a

ve
nu

e 
Ra

sp
ai

l
94

25
0 

G
en

til
ly

FR
A

N
CE

EN
O

XA
PA

RI
N

E 
SA

N
O

FI
 2

00
0 

U
I 

an
ti-

Xa
/0

,2
 m

l, 
so

lu
tio

n 
in

-
je

ct
ab

le
 e

n 
se

ri
ng

ue
 p

ré
re

m
pl

ie

20
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

2 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
po

za
us

tr
oj

ow
e

0,
2 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

Fr
an

cj
a

Sa
no

fi-
av

en
tis

 F
ra

nc
e

82
 a

ve
nu

e 
Ra

sp
ai

l
94

25
0 

G
en

til
ly

FR
A

N
CE

EN
O

XA
PA

RI
N

E 
SA

N
O

FI
 4

00
0 

U
I 

an
ti-

Xa
/0

,4
 m

l, 
so

lu
tio

n 
in

-
je

ct
ab

le
 e

n 
se

ri
ng

ue
 p

ré
re

m
pl

ie

40
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

4 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
po

za
us

tr
oj

ow
e

0,
4 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

Fr
an

cj
a

Sa
no

fi-
av

en
tis

 F
ra

nc
e

82
 a

ve
nu

e 
Ra

sp
ai

l
94

25
0 

G
en

til
ly

FR
A

N
CE

EN
O

XA
PA

RI
N

E 
SA

N
O

FI
 6

00
0 

U
I 

an
ti-

Xa
/0

,6
 m

l, 
so

lu
tio

n 
in

-
je

ct
ab

le
 e

n 
se

ri
ng

ue
 p

ré
re

m
pl

ie

60
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

6 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e
0,

6 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l r
ów

no
w

aż
ne

 
10

 0
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/m
l)

Fr
an

cj
a

Sa
no

fi-
av

en
tis

 F
ra

nc
e

82
 a

ve
nu

e 
Ra

sp
ai

l
94

25
0 

G
en

til
ly

FR
A

N
CE

EN
O

XA
PA

RI
N

E 
SA

N
O

FI
 8

00
0 

U
I 

an
ti-

Xa
/0

,8
 m

l, 
so

lu
tio

n 
in

-
je

ct
ab

le
 e

n 
se

ri
ng

ue
 p

ré
re

m
pl

ie

80
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

8 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e
0,

8 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l r
ów

no
w

aż
ne

 
10

 0
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/m
l)

28.4.2017 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 135/15



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
na

zw
a 

fir
m

y,
 a

dr
es

N
az

w
a 

w
ła

sn
a

M
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

Za
w

ar
to

ść
(s

tę
że

ni
e)

Fr
an

cj
a

Sa
no

fi-
av

en
tis

 F
ra

nc
e

82
 a

ve
nu

e 
Ra

sp
ai

l
94

25
0 

G
en

til
ly

FR
A

N
CE

EN
O

XA
PA

RI
N

E 
SA

N
O

FI
 

10
 0

00
 U

I 
an

ti-
Xa

/1
 m

l, 
so

lu
-

tio
n 

in
je

ct
ab

le
 e

n 
se

rin
gu

e 
pr

é-
re

m
pl

ie

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/ 

1 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e
1 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

N
ie

m
cy

Sa
no

fi-
A

ve
nt

is 
D

eu
ts

ch
la

nd
 

G
m

bH
In

du
st

ri
ep

ar
k 

H
öc

hs
t

G
eb

äu
de

 K
70

3
65

92
6 

Fr
an

kf
ur

t 
am

 M
ai

n
G

er
m

an
y

Cl
ex

an
e 

20
 m

g
20

 m
g

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e

0,
2 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l)

N
ie

m
cy

Sa
no

fi-
A

ve
nt

is 
D

eu
ts

ch
la

nd
 

G
m

bH
In

du
st

ri
ep

ar
k 

H
öc

hs
t

G
eb

äu
de

 K
70

3
65

92
6 

Fr
an

kf
ur

t 
am

 M
ai

n
G

er
m

an
y

Cl
ex

an
e 

20
 m

g 
Kl

in
ik

20
 m

g
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e
0,

2 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

N
ie

m
cy

Sa
no

fi-
A

ve
nt

is 
D

eu
ts

ch
la

nd
 

G
m

bH
In

du
st

ri
ep

ar
k 

H
öc

hs
t

G
eb

äu
de

 K
70

3
65

92
6 

Fr
an

kf
ur

t 
am

 M
ai

n
G

er
m

an
y

Cl
ex

an
e 

20
 m

g 
Pr

ax
is

20
 m

g
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e
0,

2 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

N
ie

m
cy

Sa
no

fi-
A

ve
nt

is 
D

eu
ts

ch
la

nd
 

G
m

bH
In

du
st

ri
ep

ar
k 

H
öc

hs
t

G
eb

äu
de

 K
70

3
65

92
6 

Fr
an

kf
ur

t 
am

 M
ai

n
G

er
m

an
y

En
ox

ap
ar

in
 S

an
of

i
20

 m
g

20
 m

g
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e
0,

2 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

C 135/16 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 28.4.2017



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
na

zw
a 

fir
m

y,
 a

dr
es

N
az

w
a 

w
ła

sn
a

M
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

Za
w

ar
to

ść
(s

tę
że

ni
e)

N
ie

m
cy

Sa
no

fi-
A

ve
nt

is 
D

eu
ts

ch
la

nd
 

G
m

bH
In

du
st

ri
ep

ar
k 

H
öc

hs
t

G
eb

äu
de

 K
70

3
65

92
6 

Fr
an

kf
ur

t 
am

 M
ai

n
G

er
m

an
y

Cl
ex

an
e 

40
 m

g
40

 m
g

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e

0,
4 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l)

N
ie

m
cy

Sa
no

fi-
A

ve
nt

is 
D

eu
ts

ch
la

nd
 

G
m

bH
In

du
st

ri
ep

ar
k 

H
öc

hs
t

G
eb

äu
de

 K
70

3
65

92
6 

Fr
an

kf
ur

t 
am

 M
ai

n
G

er
m

an
y

Cl
ex

an
e 

40
 m

g 
Pr

ax
is

40
 m

g
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e
0,

4 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

N
ie

m
cy

Sa
no

fi-
A

ve
nt

is 
D

eu
ts

ch
la

nd
 

G
m

bH
In

du
st

ri
ep

ar
k 

H
öc

hs
t

G
eb

äu
de

 K
70

3
65

92
6 

Fr
an

kf
ur

t 
am

 M
ai

n
G

er
m

an
y

Cl
ex

an
e 

40
 m

g 
Kl

in
ik

40
 m

g
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e
0,

4 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

N
ie

m
cy

Sa
no

fi-
A

ve
nt

is 
D

eu
ts

ch
la

nd
 

G
m

bH
In

du
st

ri
ep

ar
k 

H
öc

hs
t

G
eb

äu
de

 K
70

3
65

92
6 

Fr
an

kf
ur

t 
am

 M
ai

n
G

er
m

an
y

En
ox

ap
ar

in
 S

an
of

i 4
0 

m
g

40
 m

g
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e
0,

4 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

28.4.2017 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 135/17



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
na

zw
a 

fir
m

y,
 a

dr
es

N
az

w
a 

w
ła

sn
a

M
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

Za
w

ar
to

ść
(s

tę
że

ni
e)

N
ie

m
cy

Sa
no

fi-
A

ve
nt

is 
D

eu
ts

ch
la

nd
 

G
m

bH
In

du
st

ri
ep

ar
k 

H
öc

hs
t

G
eb

äu
de

 K
70

3
65

92
6 

Fr
an

kf
ur

t 
am

 M
ai

n
G

er
m

an
y

En
ox

ap
ar

in
 S

an
of

i 6
0 

m
g

60
 m

g
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e
0,

6 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

N
ie

m
cy

Sa
no

fi-
A

ve
nt

is 
D

eu
ts

ch
la

nd
 

G
m

bH
In

du
st

ri
ep

ar
k 

H
öc

hs
t

G
eb

äu
de

 K
70

3
65

92
6 

Fr
an

kf
ur

t 
am

 M
ai

n
G

er
m

an
y

Cl
ex

an
e 

60
 m

g
Fe

rt
ig

sp
ri

tz
en

60
 m

g
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e
0,

6 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

N
ie

m
cy

Sa
no

fi-
A

ve
nt

is 
D

eu
ts

ch
la

nd
 

G
m

bH
In

du
st

ri
ep

ar
k 

H
öc

hs
t

G
eb

äu
de

 K
70

3
65

92
6 

Fr
an

kf
ur

t 
am

 M
ai

n
G

er
m

an
y

En
ox

ap
ar

in
 S

an
of

i 8
0 

m
g

80
 m

g
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e
0,

8 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

N
ie

m
cy

Sa
no

fi-
A

ve
nt

is 
D

eu
ts

ch
la

nd
 

G
m

bH
In

du
st

ri
ep

ar
k 

H
öc

hs
t

G
eb

äu
de

 K
70

3
65

92
6 

Fr
an

kf
ur

t 
am

 M
ai

n
G

er
m

an
y

Cl
ex

an
e 

80
 m

g
Fe

rt
ig

sp
ri

tz
en

80
 m

g
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e
0,

8 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

C 135/18 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 28.4.2017



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
na

zw
a 

fir
m

y,
 a

dr
es

N
az

w
a 

w
ła

sn
a

M
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

Za
w

ar
to

ść
(s

tę
że

ni
e)

N
ie

m
cy

Sa
no

fi-
A

ve
nt

is 
D

eu
ts

ch
la

nd
 

G
m

bH
In

du
st

ri
ep

ar
k 

H
öc

hs
t

G
eb

äu
de

 K
70

3
65

92
6 

Fr
an

kf
ur

t 
am

 M
ai

n
G

er
m

an
y

En
ox

ap
ar

in
 S

an
of

i 1
00

 m
g

10
0 

m
g

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e

1 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

N
ie

m
cy

Sa
no

fi-
A

ve
nt

is 
D

eu
ts

ch
la

nd
 

G
m

bH
In

du
st

ri
ep

ar
k 

H
öc

hs
t

G
eb

äu
de

 K
70

3
65

92
6 

Fr
an

kf
ur

t 
am

 M
ai

n
G

er
m

an
y

Cl
ex

an
e 

10
0 

m
g 

Fe
rt

ig
sp

ri
tz

en
10

0 
m

g
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e
1 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l)

N
ie

m
cy

Sa
no

fi-
A

ve
nt

is 
D

eu
ts

ch
la

nd
 

G
m

bH
In

du
st

ri
ep

ar
k 

H
öc

hs
t

G
eb

äu
de

 K
70

3
65

92
6 

Fr
an

kf
ur

t 
am

 M
ai

n
G

er
m

an
y

En
ox

ap
ar

in
 S

an
of

i
m

ul
tid

os
e 

10
0 

m
g/

m
l

10
0 

m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e;

 P
od

-
an

ie
 p

oz
au

st
ro

jo
w

e

3 
m

l; 
5 

m
l; 

10
 m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

N
ie

m
cy

Sa
no

fi-
A

ve
nt

is 
D

eu
ts

ch
la

nd
 

G
m

bH
In

du
st

ri
ep

ar
k 

H
öc

hs
t

G
eb

äu
de

 K
70

3
65

92
6 

Fr
an

kf
ur

t 
am

 M
ai

n
G

er
m

an
y

Cl
ex

an
e 

m
ul

tid
os

e 
10

0 
m

g/
m

l
10

0 
m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e;
 P

od
-

an
ie

 p
oz

au
st

ro
jo

w
e

3 
m

l; 
5 

m
l; 

10
 m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

28.4.2017 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 135/19



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
na

zw
a 

fir
m

y,
 a

dr
es

N
az

w
a 

w
ła

sn
a

M
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

Za
w

ar
to

ść
(s

tę
że

ni
e)

N
ie

m
cy

Sa
no

fi-
A

ve
nt

is 
D

eu
ts

ch
la

nd
 

G
m

bH
In

du
st

ri
ep

ar
k 

H
öc

hs
t

G
eb

äu
de

 K
70

3
65

92
6 

Fr
an

kf
ur

t 
am

 M
ai

n
G

er
m

an
y

Cl
ex

an
e 

M
ul

tid
os

e 
10

0 
m

g/
m

l 
Pr

ax
is

10
0 

m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e;

 P
od

-
an

ie
 p

oz
au

st
ro

jo
w

e

3 
m

l; 
5 

m
l; 

10
 m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

N
ie

m
cy

Sa
no

fi-
A

ve
nt

is 
D

eu
ts

ch
la

nd
 

G
m

bH
In

du
st

ri
ep

ar
k 

H
öc

hs
t

G
eb

äu
de

 K
70

3
65

92
6 

Fr
an

kf
ur

t 
am

 M
ai

n
G

er
m

an
y

Q
ua

lio
p 

m
ul

tid
os

e 
10

0 
m

g/
m

l
10

0 
m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
po

za
us

tr
oj

ow
e

3 
m

l; 
5 

m
l; 

10
 m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

N
ie

m
cy

Sa
no

fi-
A

ve
nt

is 
D

eu
ts

ch
la

nd
 

G
m

bH
In

du
st

ri
ep

ar
k 

H
öc

hs
t

G
eb

äu
de

 K
70

3
65

92
6 

Fr
an

kf
ur

t 
am

 M
ai

n
G

er
m

an
y

Q
ua

lio
p 

Kl
in

ik
 1

00
 m

g/
m

l
10

0 
m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
po

za
us

tr
oj

ow
e

3 
m

l; 
5 

m
l; 

10
 m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

G
re

cj
a

sa
no

fi-
av

en
tis

 A
EB

E
34

8,
 S

yn
gr

ou
 A

v.
 –

 B
ui

ld
in

g 
A

, 1
76

 7
4 

Ka
lli

th
ea

 –
 A

th
en

s
G

re
ec

e

Cl
ex

an
e

20
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

2 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e;
 P

od
-

an
ie

 p
oz

au
st

ro
jo

w
e

0,
2 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

C 135/20 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 28.4.2017



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
na

zw
a 

fir
m

y,
 a

dr
es

N
az

w
a 

w
ła

sn
a

M
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

Za
w

ar
to

ść
(s

tę
że

ni
e)

G
re

cj
a

sa
no

fi-
av

en
tis

 A
EB

E
34

8,
 S

yn
gr

ou
 A

v.
 –

 B
ui

ld
in

g 
A

, 1
76

 7
4 

Ka
lli

th
ea

 –
 A

th
en

s
G

re
ec

e

Cl
ex

an
e

40
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

4 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e;
 P

od
-

an
ie

 p
oz

au
st

ro
jo

w
e

0,
4 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

G
re

cj
a

sa
no

fi-
av

en
tis

 A
EB

E
34

8,
 S

yn
gr

ou
 A

v.
 –

 B
ui

ld
in

g 
A

, 1
76

 7
4 

Ka
lli

th
ea

 –
 A

th
en

s
G

re
ec

e

Cl
ex

an
e

60
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

6 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e;
 P

od
-

an
ie

 p
oz

au
st

ro
jo

w
e

0,
6 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

G
re

cj
a

sa
no

fi-
av

en
tis

 A
EB

E
34

8,
 S

yn
gr

ou
 A

v.
 –

 B
ui

ld
in

g 
A

, 1
76

 7
4 

Ka
lli

th
ea

 –
 A

th
en

s
G

re
ec

e

Cl
ex

an
e

80
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

8 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e;
 P

od
-

an
ie

 p
oz

au
st

ro
jo

w
e

0,
8 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

G
re

cj
a

sa
no

fi-
av

en
tis

 A
EB

E
34

8,
 S

yn
gr

ou
 A

v.
 –

 B
ui

ld
in

g 
A

, 1
76

 7
4 

Ka
lli

th
ea

 –
 A

th
en

s
G

re
ec

e

Cl
ex

an
e

12
00

0 
j.m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

8 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e;
 P

od
-

an
ie

 p
oz

au
st

ro
jo

w
e

0,
8 

m
l (

15
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

15
00

0 
j.m

. a
nt

y-
Xa

/m
l)

G
re

cj
a

sa
no

fi-
av

en
tis

 A
EB

E
34

8,
 S

yn
gr

ou
 A

v.
 –

 B
ui

ld
in

g 
A

, 1
76

 7
4 

Ka
lli

th
ea

 –
 A

th
en

s
G

re
ec

e

Cl
ex

an
e

15
00

0 
j.m

. a
nt

y-
Xa

/ 
1,

0 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e;
 P

od
-

an
ie

 p
oz

au
st

ro
jo

w
e

1 
m

l (
15

0 
m

g/
m

l r
ów

no
w

aż
ne

 
15

00
0 

j.m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

W
ęg

ry
SA

N
O

FI
-A

VE
N

TI
S 

Z
rt

.
10

45
. B

U
D

A
PE

ST
 T

Ó
 U

. 1
-5

H
un

ga
ry

Cl
ex

an
e

20
 m

g 
(2

00
0 

j. 
m

. a
nt

y-
Xa

/0
,2

 m
l)

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e

0,
2 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l)

W
ęg

ry
SA

N
O

FI
-A

VE
N

TI
S 

Z
rt

.
10

45
. B

U
D

A
PE

ST
 T

Ó
 U

. 1
-5

H
un

ga
ry

Cl
ex

an
e

40
 m

g 
(4

00
0 

j. 
m

. a
nt

y-
Xa

/0
,4

 m
l)

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e

0,
4 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l)

28.4.2017 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 135/21



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
na

zw
a 

fir
m

y,
 a

dr
es

N
az

w
a 

w
ła

sn
a

M
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

Za
w

ar
to

ść
(s

tę
że

ni
e)

W
ęg

ry
SA

N
O

FI
-A

VE
N

TI
S 

Z
rt

.
10

45
. B

U
D

A
PE

ST
 T

Ó
 U

. 1
-5

H
un

ga
ry

Cl
ex

an
e

60
 m

g 
(6

00
0 

j. 
m

. a
nt

y-
Xa

/0
.6

 m
l)

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e

0,
6 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l)

W
ęg

ry
SA

N
O

FI
-A

VE
N

TI
S 

Z
rt

.
10

45
. B

U
D

A
PE

ST
 T

Ó
 U

. 1
-5

H
un

ga
ry

Cl
ex

an
e

80
 m

g 
(8

00
0 

j. 
m

. a
nt

y-
Xa

/0
.8

 m
l)

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e

0,
8 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l)

W
ęg

ry
SA

N
O

FI
-A

VE
N

TI
S 

Z
rt

.
10

45
. B

U
D

A
PE

ST
 T

Ó
 U

. 1
-5

H
un

ga
ry

Cl
ex

an
e

10
0 

m
g 

(1
0 

00
0 

j. 
m

. a
nt

y-
Xa

/1
 m

l)
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e
1 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l)

W
ęg

ry
SA

N
O

FI
-A

VE
N

TI
S 

Z
rt

.
10

45
. B

U
D

A
PE

ST
 T

Ó
 U

. 1
-5

H
un

ga
ry

Cl
ex

an
e

30
0 

m
g 

(3
0 

00
0 

j. 
m

. a
nt

y-
Xa

/3
 m

l)
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e
3 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l)

W
ęg

ry
SA

N
O

FI
-A

VE
N

TI
S 

Z
rt

.
10

45
. B

U
D

A
PE

ST
 T

Ó
 U

. 1
-5

H
un

ga
ry

Cl
ex

an
e 

Fo
rt

e
12

0 
m

g/
0,

8 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e
0,

8 
m

l (
15

0 
m

g/
m

l)

W
ęg

ry
SA

N
O

FI
-A

VE
N

TI
S 

Z
rt

.
10

45
. B

U
D

A
PE

ST
 T

Ó
 U

. 1
-5

H
un

ga
ry

Cl
ex

an
e 

Fo
rt

e
15

0 
m

g/
1,

0 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e
1,

0 
m

l (
15

0 
m

g/
m

l)

Is
la

nd
ia

Sa
no

fi-
av

en
tis

 N
or

ge
 A

S
P.

O
.B

ox
 1

33
13

25
 L

ys
ak

er
N

or
w

ay

Kl
ex

an
e

10
0 

m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e;

 P
od

-
an

ie
 p

oz
au

st
ro

jo
w

e

0,
2 

m
l; 

0,
4 

m
l;

0,
6 

m
l; 

0,
8 

m
l;

1,
0 

m
l

(1
00

 m
g/

m
l)

C 135/22 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 28.4.2017



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
na

zw
a 

fir
m

y,
 a

dr
es

N
az

w
a 

w
ła

sn
a

M
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

Za
w

ar
to

ść
(s

tę
że

ni
e)

Is
la

nd
ia

Sa
no

fi-
av

en
tis

 N
or

ge
 A

S
P.

O
.B

ox
 1

33
13

25
 L

ys
ak

er
N

or
w

ay

Kl
ex

an
e

10
0 

m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e;

 P
od

-
an

ie
 p

oz
au

st
ro

jo
w

e

3 
m

l
(1

00
 m

g/
m

l)

Ir
la

nd
ia

Sa
no

fi-
av

en
tis

 I
re

la
nd

 L
td

 T
/ 

A
 S

A
N

O
FI

Ci
ty

w
es

t 
Bu

sin
es

s 
Ca

m
pu

s
D

ub
lin

 2
4

Ir
el

an
d

Cl
ex

an
e 

Sy
ri

ng
es

10
0 

m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

0,
2 

m
l; 

0,
4 

m
l; 

0,
6 

m
l; 

0,
8 

m
l; 

1 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

Ir
la

nd
ia

Sa
no

fi-
av

en
tis

 I
re

la
nd

 L
td

 T
/ 

A
 S

A
N

O
FI

Ci
ty

w
es

t 
Bu

sin
es

s 
Ca

m
pu

s
D

ub
lin

 2
4

Ir
el

an
d

Cl
ex

an
e 

Fo
rt

e 
Sy

ri
ng

e
15

0 
m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e
0,

8 
m

l; 
1 

m
l (

15
0 

m
g/

m
l)

W
ło

ch
y

Sa
no

fi 
S.

p.
A

.
Vi

al
e 

L.
 B

od
io

 3
7/

b
20

15
8 

M
ila

n,
 I

ta
ly

Cl
ex

an
e

20
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

2 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
po

za
us

tr
oj

ow
e

0,
2 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

W
ło

ch
y

Sa
no

fi 
S.

p.
A

.
Vi

al
e 

L.
 B

od
io

 3
7/

b
20

15
8 

M
ila

n,
 I

ta
ly

Cl
ex

an
e

40
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

4 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
po

za
us

tr
oj

ow
e

0,
4 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

W
ło

ch
y

Sa
no

fi 
S.

p.
A

.
Vi

al
e 

L.
 B

od
io

 3
7/

b
20

15
8 

M
ila

n,
 I

ta
ly

Cl
ex

an
e 

T
60

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/ 

0,
6 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e

0,
6 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

28.4.2017 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 135/23



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
na

zw
a 

fir
m

y,
 a

dr
es

N
az

w
a 

w
ła

sn
a

M
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

Za
w

ar
to

ść
(s

tę
że

ni
e)

W
ło

ch
y

Sa
no

fi 
S.

p.
A

.
Vi

al
e 

L.
 B

od
io

 3
7/

b
20

15
8 

M
ila

n,
 I

ta
ly

Cl
ex

an
e 

T
80

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/ 

0,
8 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e

0,
8 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

W
ło

ch
y

Sa
no

fi 
S.

p.
A

.
Vi

al
e 

L.
 B

od
io

 3
7/

b
20

15
8 

M
ila

n,
 I

ta
ly

Cl
ex

an
e 

T
10

 0
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
1,

0 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e
1 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

W
ło

ch
y

Sa
no

fi 
S.

p.
A

.
Vi

al
e 

L.
 B

od
io

 3
7/

b
20

15
8 

M
ila

n,
 I

ta
ly

Cl
ex

an
e 

T
30

 0
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
3,

0 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e
3 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

Ło
tw

a
sa

no
fi 

– 
av

en
tis

 L
at

vi
a 

SI
A

33
 –

 8
 K

r. 
Va

ld
em

ār
a 

St
re

et
Rī

ga
, L

V 
– 

10
10

La
tv

ia

Cl
ex

an
e 

20
00

 a
nt

i-X
a 

SV
/0

,2
 m

l 
šķ

īd
um

s 
in

je
kc

ijā
m

 p
iln

šļi
rc

ē
20

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/ 

0,
2 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e;

 P
od

-
an

ie
 p

oz
au

st
ro

jo
w

e

0,
2 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

Ło
tw

a
sa

no
fi 

– 
av

en
tis

 L
at

vi
a 

SI
A

33
 –

 8
 K

r. 
Va

ld
em

ār
a 

St
re

et
Rī

ga
, L

V 
– 

10
10

La
tv

ia

Cl
ex

an
e 

40
00

 a
nt

i-X
a 

SV
/0

,4
 m

l 
šķ

īd
um

s 
in

je
kc

ijā
m

 p
iln

šļi
rc

ē
40

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/ 

0,
4 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e;

 P
od

-
an

ie
 p

oz
au

st
ro

jo
w

e

0,
4 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

Ło
tw

a
sa

no
fi 

– 
av

en
tis

 L
at

vi
a 

SI
A

33
 –

 8
 K

r. 
Va

ld
em

ār
a 

St
re

et
Rī

ga
, L

V 
– 

10
10

La
tv

ia

Cl
ex

an
e 

60
00

 a
nt

i-X
a 

SV
/0

,6
 m

l 
šķ

īd
um

s 
in

je
kc

ijā
m

 p
iln

šļi
rc

ē
60

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/ 

0,
6 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e;

 P
od

-
an

ie
 p

oz
au

st
ro

jo
w

e

0,
6 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

Ło
tw

a
sa

no
fi 

– 
av

en
tis

 L
at

vi
a 

SI
A

33
 –

 8
 K

r. 
Va

ld
em

ār
a 

St
re

et
Rī

ga
, L

V 
– 

10
10

La
tv

ia

Cl
ex

an
e 

80
00

 a
nt

i-X
a 

SV
/0

,8
 m

l 
šķ

īd
um

s 
in

je
kc

ija
i p

iln
šļi

rc
ē

80
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

8 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e;
 P

od
-

an
ie

 p
oz

au
st

ro
jo

w
e

0,
8 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

C 135/24 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 28.4.2017



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
na

zw
a 

fir
m

y,
 a

dr
es

N
az

w
a 

w
ła

sn
a

M
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

Za
w

ar
to

ść
(s

tę
że

ni
e)

Li
tw

a
U

A
B 

„S
A

N
O

FI
-A

VE
N

TI
S 

LI
ET

U
-

VA
”

A
.Ju

oz
ap

av
ic

ia
us

 6
/2

,
LT

-0
93

10
 V

iln
iu

s, 
Li

th
ua

ni
a

Cl
ex

an
e 

2 
00

0 
an

ti-
Xa

 T
V/

 
0,

2 
m

l i
nj

ek
ci

ni
s 

tir
pa

la
s 

už
pi

l-
dy

ta
m

e 
šv

irk
št

e

20
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

2 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
po

za
us

tr
oj

ow
e

0,
2 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

Li
tw

a
U

A
B 

„S
A

N
O

FI
-A

VE
N

TI
S 

LI
ET

U
-

VA
”

A
.Ju

oz
ap

av
ic

ia
us

 6
/2

,
LT

-0
93

10
 V

iln
iu

s, 
Li

th
ua

ni
a

Cl
ex

an
e 

4 
00

0 
an

ti-
Xa

 T
V/

 
0,

4 
m

l i
nj

ek
ci

ni
s 

tir
pa

la
s 

už
pi

l-
dy

ta
m

e 
šv

irk
št

e

40
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

4 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
po

za
us

tr
oj

ow
e

0,
4 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

Li
tw

a
U

A
B 

„S
A

N
O

FI
-A

VE
N

TI
S 

LI
ET

U
-

VA
”

A
.Ju

oz
ap

av
ic

ia
us

 6
/2

,
LT

-0
93

10
 V

iln
iu

s, 
Li

th
ua

ni
a

Cl
ex

an
e 

6 
00

0 
an

ti-
Xa

 T
V/

 
0,

6 
m

l i
nj

ek
ci

ni
s 

tir
pa

la
s 

už
pi

l-
dy

ta
m

e 
šv

irk
št

e

60
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

6 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e;
 P

od
-

an
ie

 p
oz

au
st

ro
jo

w
e

0,
6 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

Li
tw

a
U

A
B 

„S
A

N
O

FI
-A

VE
N

TI
S 

LI
ET

U
-

VA
”

A
.Ju

oz
ap

av
ic

ia
us

 6
/2

,
LT

-0
93

10
 V

iln
iu

s, 
Li

th
ua

ni
a

Cl
ex

an
e 

8 
00

0 
an

ti-
Xa

 T
V/

 
0,

8 
m

l i
nj

ek
ci

ni
s 

tir
pa

la
s 

už
pi

l-
dy

ta
m

e 
šv

irk
št

e

80
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

8 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e;
 P

od
-

an
ie

 p
oz

au
st

ro
jo

w
e

0,
8 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

Li
tw

a
U

A
B 

„S
A

N
O

FI
-A

VE
N

TI
S 

LI
ET

U
-

VA
”

A
.Ju

oz
ap

av
ic

ia
us

 6
/2

,
LT

-0
93

10
 V

iln
iu

s, 
Li

th
ua

ni
a

Cl
ex

an
e 

10
 0

00
 a

nt
i-X

a 
TV

/ 
1,

0 
m

l i
nj

ek
ci

ni
s 

tir
pa

la
s 

už
pi

l-
dy

ta
m

e 
šv

irk
št

e

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/ 

1,
0 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e;

 P
od

-
an

ie
 p

oz
au

st
ro

jo
w

e

1 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l r
ów

no
w

aż
ne

 
10

 0
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/m
l)

Lu
ks

em
bu

rg
Sa

no
fi 

Be
lg

iu
m

Le
on

ar
do

 D
a 

Vi
nc

ila
an

 1
9

18
31

 D
ie

ge
m

, B
el

gi
um

Cl
ex

an
e

20
 m

g/
0,

2 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e
0,

2 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

Lu
ks

em
bu

rg
Sa

no
fi 

Be
lg

iu
m

Le
on

ar
do

 D
a 

Vi
nc

ila
an

 1
9

18
31

 D
ie

ge
m

, B
el

gi
um

Cl
ex

an
e

40
 m

g/
0,

4 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e
0,

4 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

28.4.2017 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 135/25



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
na

zw
a 

fir
m

y,
 a

dr
es

N
az

w
a 

w
ła

sn
a

M
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

Za
w

ar
to

ść
(s

tę
że

ni
e)

Lu
ks

em
bu

rg
Sa

no
fi 

Be
lg

iu
m

Le
on

ar
do

 D
a 

Vi
nc

ila
an

 1
9

18
31

 D
ie

ge
m

, B
el

gi
um

Cl
ex

an
e

60
 m

g/
0,

6 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e
0,

6 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

Lu
ks

em
bu

rg
Sa

no
fi 

Be
lg

iu
m

Le
on

ar
do

 D
a 

Vi
nc

ila
an

 1
9

18
31

 D
ie

ge
m

, B
el

gi
um

Cl
ex

an
e

80
 m

g/
0,

8 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e
0,

8 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

Lu
ks

em
bu

rg
Sa

no
fi 

Be
lg

iu
m

Le
on

ar
do

 D
a 

Vi
nc

ila
an

 1
9

18
31

 D
ie

ge
m

, B
el

gi
um

Cl
ex

an
e

10
0 

m
g/

1,
0 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

1 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

Lu
ks

em
bu

rg
Sa

no
fi 

Be
lg

iu
m

Le
on

ar
do

 D
a 

Vi
nc

ila
an

 1
9

18
31

 D
ie

ge
m

, B
el

gi
um

Cl
ex

an
e

12
0 

m
g/

0,
8 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

0,
8 

m
l (

15
0 

m
g/

m
l)

Lu
ks

em
bu

rg
Sa

no
fi 

Be
lg

iu
m

Le
on

ar
do

 D
a 

Vi
nc

ila
an

 1
9

18
31

 D
ie

ge
m

, B
el

gi
um

Cl
ex

an
e

15
0 

m
g/

1,
0 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

1 
m

l (
15

0 
m

g/
m

l)

M
al

ta
Sa

no
fi 

M
al

ta
 L

td
3rd

 Fl
oo

r, 
A

va
nt

ec
h 

Bu
ild

in
g,

 S
t. 

Ju
lia

n’
s 

Ro
ad

, S
an

 G
w

an
n 

SG
N

 
28

05
, M

al
ta

Cl
ex

an
e

20
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

2 
m

l (
20

 m
g/

 
0,

2 
m

l)

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

0,
2 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

M
al

ta
Sa

no
fi 

M
al

ta
 L

td
3rd

 Fl
oo

r, 
A

va
nt

ec
h 

Bu
ild

in
g,

 S
t. 

Ju
lia

n’
s 

Ro
ad

, S
an

 G
w

an
n 

SG
N

 
28

05
, M

al
ta

Cl
ex

an
e

40
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

4 
m

l
(4

0 
m

g/
0,

4 
m

l)

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

0,
4 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

M
al

ta
Sa

no
fi 

M
al

ta
 L

td
3rd

 Fl
oo

r, 
A

va
nt

ec
h 

Bu
ild

in
g,

 S
t. 

Ju
lia

n’
s 

Ro
ad

, S
an

 G
w

an
n 

SG
N

 
28

05
, M

al
ta

Cl
ex

an
e

60
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

6 
m

l (
60

 m
g/

 
0,

6 
m

l)

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

0,
6 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

C 135/26 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 28.4.2017



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
na

zw
a 

fir
m

y,
 a

dr
es

N
az

w
a 

w
ła

sn
a

M
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

Za
w

ar
to

ść
(s

tę
że

ni
e)

M
al

ta
Sa

no
fi 

M
al

ta
 L

td
3rd

 Fl
oo

r, 
A

va
nt

ec
h 

Bu
ild

in
g,

 S
t. 

Ju
lia

n’
s 

Ro
ad

, S
an

 G
w

an
n 

SG
N

 
28

05
, M

al
ta

Cl
ex

an
e

80
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

8 
m

l (
80

 m
g/

 
0,

8 
m

l)

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

0,
8 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

M
al

ta
Sa

no
fi 

M
al

ta
 L

td
3rd

 Fl
oo

r, 
A

va
nt

ec
h 

Bu
ild

in
g,

 S
t. 

Ju
lia

n’
s 

Ro
ad

, S
an

 G
w

an
n 

SG
N

 
28

05
, M

al
ta

Cl
ex

an
e

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/ 

1,
0 

m
l (

10
0 

m
g/

 
1 

m
l)

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

1 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l r
ów

no
w

aż
ne

 
10

 0
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/m
l)

M
al

ta
Sa

no
fi 

M
al

ta
 L

td
3rd

 Fl
oo

r, 
A

va
nt

ec
h 

Bu
ild

in
g,

 S
t. 

Ju
lia

n’
s 

Ro
ad

, S
an

 G
w

an
n 

SG
N

 
28

05
, M

al
ta

Cl
ex

an
e 

Fo
rt

e 
Sy

ri
ng

es
12

0 
m

g/
0,

8 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e
0,

8 
m

l (
15

0 
m

g/
m

l)

M
al

ta
Sa

no
fi 

M
al

ta
 L

td
3rd

 Fl
oo

r, 
A

va
nt

ec
h 

Bu
ild

in
g,

 S
t. 

Ju
lia

n’
s 

Ro
ad

, S
an

 G
w

an
n 

SG
N

 
28

05
, M

al
ta

Cl
ex

an
e 

Fo
rt

e 
Sy

ri
ng

es
15

0 
m

g/
1,

0 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e
1 

m
l (

15
0 

m
g/

m
l)

M
al

ta
Sa

no
fi 

M
al

ta
 L

td
3rd

 Fl
oo

r, 
A

va
nt

ec
h 

Bu
ild

in
g,

 S
t. 

Ju
lia

n’
s 

Ro
ad

, S
an

 G
w

an
n 

SG
N

 
28

05
, M

al
ta

Cl
ex

an
e 

M
ul

tid
os

e 
vi

al
30

 0
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
3,

0 
m

l (
30

0 
m

g/
 

3 
m

l)

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

3 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l r
ów

no
w

aż
ne

 
10

 0
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/m
l)

N
id

er
la

nd
y

sa
no

fi-
av

en
tis

 N
et

he
rla

nd
s 

B.
V.

Ka
m

pe
nr

in
gw

eg
 4

5 
D

-E
28

03
 P

E 
G

ou
da

Th
e 

N
et

he
rla

nd
s

Cl
ex

an
e 

10
0 

m
g/

m
l

10
0 

m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e

0,
2 

m
l; 

0,
4 

m
l; 

0,
6 

m
l; 

0,
8 

m
l; 

1,
0 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l)

N
id

er
la

nd
y

sa
no

fi-
av

en
tis

 N
et

he
rla

nd
s 

B.
V.

Ka
m

pe
nr

in
gw

eg
 4

5 
D

-E
28

03
 P

E 
G

ou
da

Th
e 

N
et

he
rla

nd
s

Cl
ex

an
e 

30
0 

m
g/

3 
m

l
30

0 
m

g/
3 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

3 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

28.4.2017 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 135/27



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
na

zw
a 

fir
m

y,
 a

dr
es

N
az

w
a 

w
ła

sn
a

M
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

Za
w

ar
to

ść
(s

tę
że

ni
e)

N
id

er
la

nd
y

sa
no

fi-
av

en
tis

 N
et

he
rla

nd
s 

B.
V.

Ka
m

pe
nr

in
gw

eg
 4

5 
D

-E
28

03
 P

E 
G

ou
da

Th
e 

N
et

he
rla

nd
s

Cl
ex

an
e 

15
0 

m
g/

m
l

15
0 

m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e

0,
8 

m
l; 

1,
0 

m
l (

15
0 

m
g/

m
l)

N
or

w
eg

ia
Sa

no
fi-

av
en

tis
 N

or
ge

 A
S

P.
O

.B
ox

 1
33

13
25

 L
ys

ak
er

N
or

w
ay

Kl
ex

an
e

10
0 

m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e;

 P
od

-
an

ie
 p

oz
au

st
ro

jo
w

e

0,
2 

m
l; 

0,
4 

m
l; 

0,
6 

m
l; 

0,
8 

m
l; 

1,
0 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l)

N
or

w
eg

ia
Sa

no
fi-

av
en

tis
 N

or
ge

 A
S

P.
O

.B
ox

 1
33

13
25

 L
ys

ak
er

N
or

w
ay

Kl
ex

an
e

10
0 

m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e;

 P
od

-
an

ie
 p

oz
au

st
ro

jo
w

e

3 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

N
or

w
eg

ia
Sa

no
fi-

av
en

tis
 N

or
ge

 A
S

P.
O

.B
ox

 1
33

13
25

 L
ys

ak
er

N
or

w
ay

Kl
ex

an
e

15
0 

m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e;

 P
od

-
an

ie
 p

oz
au

st
ro

jo
w

e

0,
8 

m
l; 

1,
0 

m
l (

15
0 

m
g/

m
l)

Po
lsk

a
Sa

no
fi-

A
ve

nt
is 

Fr
an

ce
82

, A
ve

nu
e 

R
as

pa
il

94
25

0 
G

en
til

ly
Fr

an
ce

Cl
ex

an
e

20
 m

g/
0,

2 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
po

za
us

tr
oj

ow
e

0,
2 

m
l

(1
00

 m
g/

m
l)

Po
lsk

a
Sa

no
fi-

A
ve

nt
is 

Fr
an

ce
82

, A
ve

nu
e 

R
as

pa
il

94
25

0 
G

en
til

ly
Fr

an
ce

Cl
ex

an
e

40
 m

g/
0,

4 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
po

za
us

tr
oj

ow
e

0,
4 

m
l

(1
00

 m
g/

m
l)

Po
lsk

a
Sa

no
fi-

A
ve

nt
is 

Fr
an

ce
82

, A
ve

nu
e 

R
as

pa
il

94
25

0 
G

en
til

ly
Fr

an
ce

Cl
ex

an
e

60
 m

g/
0,

6 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
po

za
us

tr
oj

ow
e

0,
6 

m
l

(1
00

 m
g/

m
l)

C 135/28 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 28.4.2017



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
na

zw
a 

fir
m

y,
 a

dr
es

N
az

w
a 

w
ła

sn
a

M
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

Za
w

ar
to

ść
(s

tę
że

ni
e)

Po
lsk

a
Sa

no
fi-

A
ve

nt
is 

Fr
an

ce
82

, A
ve

nu
e 

R
as

pa
il

94
25

0 
G

en
til

ly
Fr

an
ce

Cl
ex

an
e

80
 m

g/
0,

8 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
po

za
us

tr
oj

ow
e

0,
8 

m
l

(1
00

 m
g/

m
l)

Po
lsk

a
Sa

no
fi-

A
ve

nt
is 

Fr
an

ce
82

, A
ve

nu
e 

R
as

pa
il

94
25

0 
G

en
til

ly
Fr

an
ce

Cl
ex

an
e

10
0 

m
g/

1 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
po

za
us

tr
oj

ow
e

1 
m

l
(1

00
 m

g/
m

l)

Po
lsk

a
Sa

no
fi-

A
ve

nt
is 

Fr
an

ce
82

, A
ve

nu
e 

R
as

pa
il

94
25

0 
G

en
til

ly
Fr

an
ce

Cl
ex

an
e

30
0 

m
g/

3 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e;
 P

od
-

an
ie

 p
oz

au
st

ro
jo

w
e

3 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

Po
lsk

a
A

ve
nt

is 
Ph

ar
m

a 
Li

m
ite

d
O

ne
 O

ns
lo

w
 S

tr
ee

t
G

ui
ld

fo
rd

, S
ur

re
y 

G
U

1 
4Y

S
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

Cl
ex

an
e 

fo
rt

e
12

0 
m

g/
0,

8 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
po

za
us

tr
oj

ow
e

0,
8 

m
l (

15
0 

m
g/

m
l)

Po
lsk

a
A

ve
nt

is 
Ph

ar
m

a 
Li

m
ite

d
O

ne
 O

ns
lo

w
 S

tr
ee

t
G

ui
ld

fo
rd

, S
ur

re
y 

G
U

1 
4Y

S
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

Cl
ex

an
e 

fo
rt

e
15

0 
m

g/
1 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

po
za

us
tr

oj
ow

e
1 

m
l (

15
0 

m
g/

m
l)

Po
rt

ug
al

ia
Sa

no
fi 

– 
Pr

od
ut

os
 F

ar
m

ac
êu

ti-
co

s, 
Ld

a.
 E

m
pr

ee
nd

im
en

to
 L

a-
go

as
 P

ar
k,

 E
di

fíc
io

 7
 –

 3
o 

Pi
so

 
27

40
-2

44
 P

or
to

 S
al

vo
 P

or
tu

ga
l

Lo
ve

no
x

10
0 

m
g/

1 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e
1 

m
l

(1
00

 m
g/

m
l)

28.4.2017 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 135/29



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
na

zw
a 

fir
m

y,
 a

dr
es

N
az

w
a 

w
ła

sn
a

M
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

Za
w

ar
to

ść
(s

tę
że

ni
e)

Po
rt

ug
al

ia
Sa

no
fi 

– 
Pr

od
ut

os
 F

ar
m

ac
êu

ti-
co

s, 
Ld

a.
 E

m
pr

ee
nd

im
en

to
 L

a-
go

as
 P

ar
k,

 E
di

fíc
io

 7
 –

 3
o 

Pi
so

 
27

40
-2

44
 P

or
to

 S
al

vo
 P

or
tu

ga
l

Lo
ve

no
x

10
0 

m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

3 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

Po
rt

ug
al

ia
Sa

no
fi 

– 
Pr

od
ut

os
 F

ar
m

ac
êu

ti-
co

s, 
Ld

a.
 E

m
pr

ee
nd

im
en

to
 L

a-
go

as
 P

ar
k,

 E
di

fíc
io

 7
 –

 3
o 

Pi
so

 
27

40
-2

44
 P

or
to

 S
al

vo
 P

or
tu

ga
l

Lo
ve

no
x

15
0 

m
g/

1 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e
1 

m
l

(1
50

 m
g/

m
l)

Po
rt

ug
al

ia
Sa

no
fi 

– 
Pr

od
ut

os
 F

ar
m

ac
êu

ti-
co

s, 
Ld

a.
 E

m
pr

ee
nd

im
en

to
 L

a-
go

as
 P

ar
k,

 E
di

fíc
io

 7
 –

 3
o 

Pi
so

 
27

40
-2

44
 P

or
to

 S
al

vo
 P

or
tu

ga
l

Lo
ve

no
x

80
 m

g/
0,

8 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e
0,

8 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

Po
rt

ug
al

ia
Sa

no
fi 

– 
Pr

od
ut

os
 F

ar
m

ac
êu

ti-
co

s, 
Ld

a.
 E

m
pr

ee
nd

im
en

to
 L

a-
go

as
 P

ar
k,

 E
di

fíc
io

 7
 –

 3
o 

Pi
so

 
27

40
-2

44
 P

or
to

 S
al

vo
 P

or
tu

ga
l

Lo
ve

no
x

60
 m

g/
0,

6 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e
0,

6 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

Po
rt

ug
al

ia
Sa

no
fi 

– 
Pr

od
ut

os
 F

ar
m

ac
êu

ti-
co

s, 
Ld

a.
 E

m
pr

ee
nd

im
en

to
 L

a-
go

as
 P

ar
k,

 E
di

fíc
io

 7
 –

 3
o 

Pi
so

 
27

40
-2

44
 P

or
to

 S
al

vo
 P

or
tu

ga
l

Lo
ve

no
x

40
 m

g/
0,

4 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e
0,

4 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

C 135/30 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 28.4.2017



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
na

zw
a 

fir
m

y,
 a

dr
es

N
az

w
a 

w
ła

sn
a

M
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

Za
w

ar
to

ść
(s

tę
że

ni
e)

Po
rt

ug
al

ia
Sa

no
fi 

– 
Pr

od
ut

os
 F

ar
m

ac
êu

ti-
co

s, 
Ld

a.
 E

m
pr

ee
nd

im
en

to
 L

a-
go

as
 P

ar
k,

 E
di

fíc
io

 7
 –

 3
o 

Pi
so

 
27

40
-2

44
 P

or
to

 S
al

vo
 P

or
tu

ga
l

Lo
ve

no
x

20
 m

g/
0,

2 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e
0,

2 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

Po
rt

ug
al

ia
Sa

no
fi 

– 
Pr

od
ut

os
 F

ar
m

ac
êu

ti-
co

s, 
Ld

a.
 E

m
pr

ee
nd

im
en

to
 L

a-
go

as
 P

ar
k,

 E
di

fíc
io

 7
 –

 3
o 

Pi
so

 
27

40
-2

44
 P

or
to

 S
al

vo
 P

or
tu

ga
l

Lo
ve

no
x

12
0 

m
g/

0,
8 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e

0,
8 

m
l (

12
0 

m
g/

m
l)

Ru
m

un
ia

Sa
no

fi 
Ro

m
an

ia
 S

RL
,

St
ra

da
 G

ar
a 

H
er

ăs
tr

ău
, n

r. 
4,

 
Cl

ăd
ire

a 
B,

 e
ta

je
le

 8
-9

, S
ec

to
r 

2,
Bu

cu
re

şt
i, 

Ro
m

an
ia

Cl
ex

an
e

20
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

2 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e;
 P

od
-

an
ie

 p
oz

au
st

ro
jo

w
e

0,
2 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

Ru
m

un
ia

Sa
no

fi 
Ro

m
an

ia
 S

RL
,

St
ra

da
 G

ar
a 

H
er

ăs
tr

ău
, n

r. 
4,

 
Cl

ăd
ire

a 
B,

 e
ta

je
le

 8
-9

, S
ec

to
r 

2,
Bu

cu
re

şt
i, 

Ro
m

an
ia

Cl
ex

an
e

40
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

4 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e;
 P

od
-

an
ie

 p
oz

au
st

ro
jo

w
e

0,
4 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

Ru
m

un
ia

Sa
no

fi 
Ro

m
an

ia
 S

RL
,

St
ra

da
 G

ar
a 

H
er

ăs
tr

ău
, n

r. 
4,

 
Cl

ăd
ire

a 
B,

 e
ta

je
le

 8
-9

, S
ec

to
r 

2,
Bu

cu
re

şt
i, 

Ro
m

an
ia

Cl
ex

an
e

60
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

6 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e;
 P

od
-

an
ie

 p
oz

au
st

ro
jo

w
e

0,
6 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

28.4.2017 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 135/31



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
na

zw
a 

fir
m

y,
 a

dr
es

N
az

w
a 

w
ła

sn
a

M
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

Za
w

ar
to

ść
(s

tę
że

ni
e)

Ru
m

un
ia

Sa
no

fi 
Ro

m
an

ia
 S

RL
,

St
ra

da
 G

ar
a 

H
er

ăs
tr

ău
, n

r. 
4,

 
Cl

ăd
ire

a 
B,

 e
ta

je
le

 8
-9

, S
ec

to
r 

2,
Bu

cu
re

şt
i, 

Ro
m

an
ia

Cl
ex

an
e

80
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

8 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e;
 P

od
-

an
ie

 p
oz

au
st

ro
jo

w
e

0,
8 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

Re
pu

bl
ik

a 
Sł

o-
w

ac
ka

sa
no

fi-
av

en
tis

 S
lo

va
ki

a 
s.r

.o
.

Ei
ns

te
in

ov
a 

24
,

85
10

1 
Br

at
isl

av
a

Sl
ov

ak
 R

ep
ub

lic

Cl
ex

an
e

20
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

2 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e;
 P

od
-

an
ie

 p
oz

au
st

ro
jo

w
e

0,
2 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

Re
pu

bl
ik

a 
Sł

o-
w

ac
ka

sa
no

fi-
av

en
tis

 S
lo

va
ki

a 
s.r

.o
.

Ei
ns

te
in

ov
a 

24
,

85
10

1 
Br

at
isl

av
a

Sl
ov

ak
 R

ep
ub

lic

Cl
ex

an
e

40
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

4 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e;
 P

od
-

an
ie

 p
oz

au
st

ro
jo

w
e

0,
4 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

Re
pu

bl
ik

a 
Sł

o-
w

ac
ka

sa
no

fi-
av

en
tis

 S
lo

va
ki

a 
s.r

.o
.

Ei
ns

te
in

ov
a 

24
,

85
10

1 
Br

at
isl

av
a

Sl
ov

ak
 R

ep
ub

lic

Cl
ex

an
e

60
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

6 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e;
 P

od
-

an
ie

 p
oz

au
st

ro
jo

w
e

0,
6 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

Re
pu

bl
ik

a 
Sł

o-
w

ac
ka

sa
no

fi-
av

en
tis

 S
lo

va
ki

a 
s.r

.o
.

Ei
ns

te
in

ov
a 

24
,

85
10

1 
Br

at
isl

av
a

Sl
ov

ak
 R

ep
ub

lic

Cl
ex

an
e

80
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

8 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e;
 P

od
-

an
ie

 p
oz

au
st

ro
jo

w
e

0,
8 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

Re
pu

bl
ik

a 
Sł

o-
w

ac
ka

sa
no

fi-
av

en
tis

 S
lo

va
ki

a 
s.r

.o
.

Ei
ns

te
in

ov
a 

24
,

85
10

1 
Br

at
isl

av
a

Sl
ov

ak
 R

ep
ub

lic

Cl
ex

an
e

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/ 

1 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e;
 P

od
-

an
ie

 p
oz

au
st

ro
jo

w
e

1 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l r
ów

no
w

aż
ne

 
10

 0
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/m
l)

C 135/32 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 28.4.2017



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
na

zw
a 

fir
m

y,
 a

dr
es

N
az

w
a 

w
ła

sn
a

M
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

Za
w

ar
to

ść
(s

tę
że

ni
e)

Re
pu

bl
ik

a 
Sł

o-
w

ac
ka

sa
no

fi-
av

en
tis

 S
lo

va
ki

a 
s.r

.o
.

Ei
ns

te
in

ov
a 

24
,

85
10

1 
Br

at
isl

av
a

Sl
ov

ak
 R

ep
ub

lic

Cl
ex

an
e

30
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/ 

3 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e;
 P

od
-

an
ie

 p
oz

au
st

ro
jo

w
e

3 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l r
ów

no
w

aż
ne

 
10

 0
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/m
l)

Re
pu

bl
ik

a 
Sł

o-
w

ac
ka

sa
no

fi-
av

en
tis

 S
lo

va
ki

a 
s.r

.o
.

Ei
ns

te
in

ov
a 

24
,

85
10

1 
Br

at
isl

av
a

Sl
ov

ak
 R

ep
ub

lic

Cl
ex

an
e 

fo
rt

e
12

00
0 

j.m
. a

nt
y-

Xa
/ 

0,
8 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e

0,
8 

m
l (

15
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

15
00

0 
j.m

. a
nt

y-
Xa

/m
l)

Re
pu

bl
ik

a 
Sł

o-
w

ac
ka

sa
no

fi-
av

en
tis

 S
lo

va
ki

a 
s.r

.o
.

Ei
ns

te
in

ov
a 

24
,

85
10

1 
Br

at
isl

av
a

Sl
ov

ak
 R

ep
ub

lic

Cl
ex

an
e 

fo
rt

e
15

00
0 

j.m
. a

nt
y-

Xa
/ 

1,
0 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e

1 
m

l (
15

0 
m

g/
m

l r
ów

no
w

aż
ne

 
15

00
0 

j.m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

Sł
ow

en
ia

sa
no

fi-
av

en
tis

 d
.o

.o
.

Le
ta

liš
ka

 2
9 

A
10

00
 L

ju
bl

ja
na

Sl
ov

en
ia

Cl
ex

an
e

20
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

2 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e
0.

2 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l r
ów

no
w

aż
ne

 
10

 0
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/m
l)

Sł
ow

en
ia

sa
no

fi-
av

en
tis

 d
.o

.o
.

Le
ta

liš
ka

 2
9 

A
10

00
 L

ju
bl

ja
na

Sl
ov

en
ia

Cl
ex

an
e

40
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

4 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e
0.

4 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l r
ów

no
w

aż
ne

 
10

 0
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/m
l)

Sł
ow

en
ia

sa
no

fi-
av

en
tis

 d
.o

.o
.

Le
ta

liš
ka

 2
9 

A
10

00
 L

ju
bl

ja
na

Sl
ov

en
ia

Cl
ex

an
e

60
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

6 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e
0.

6 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l r
ów

no
w

aż
ne

 
10

 0
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/m
l)

Sł
ow

en
ia

sa
no

fi-
av

en
tis

 d
.o

.o
.

Le
ta

liš
ka

 2
9 

A
10

00
 L

ju
bl

ja
na

Sl
ov

en
ia

Cl
ex

an
e

80
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

8 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e
0,

8 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l r
ów

no
w

aż
ne

 
10

 0
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/m
l)

28.4.2017 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 135/33



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
na

zw
a 

fir
m

y,
 a

dr
es

N
az

w
a 

w
ła

sn
a

M
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

Za
w

ar
to

ść
(s

tę
że

ni
e)

Sł
ow

en
ia

sa
no

fi-
av

en
tis

 d
.o

.o
.

Le
ta

liš
ka

 2
9 

A
10

00
 L

ju
bl

ja
na

Sl
ov

en
ia

Cl
ex

an
e

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/ 

1 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e
1 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

Sł
ow

en
ia

sa
no

fi-
av

en
tis

 d
.o

.o
.

Le
ta

liš
ka

 2
9 

A
10

00
 L

ju
bl

ja
na

Sl
ov

en
ia

Cl
ex

an
e

10
 0

00
 j.

m
. a

nt
y-

Xa
/ 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

3 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l r
ów

no
w

aż
ne

 
10

 0
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/m
l)

Sł
ow

en
ia

sa
no

fi-
av

en
tis

 d
.o

.o
.

Le
ta

liš
ka

 2
9 

A
10

00
 L

ju
bl

ja
na

Sl
ov

en
ia

Cl
ex

an
e

12
00

0 
j.m

. a
nt

y-
Xa

/ 
0,

8 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e
0,

8 
m

l (
15

0 
m

g/
m

l r
ów

no
w

aż
ne

 
15

00
0 

j.m
. a

nt
y-

Xa
/m

l)

Sł
ow

en
ia

sa
no

fi-
av

en
tis

 d
.o

.o
.

Le
ta

liš
ka

 2
9 

A
10

00
 L

ju
bl

ja
na

Sl
ov

en
ia

Cl
ex

an
e

15
00

0 
j.m

. a
nt

y-
Xa

/ 
1 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e

1 
m

l (
15

0 
m

g/
m

l r
ów

no
w

aż
ne

 
15

 0
00

 j.
m

. a
nt

y-
Xa

/m
l)

H
isz

pa
ni

a
sa

no
fi-

av
en

tis
, S

.A
.

C/
Jo

se
p 

Pl
a,

 2
08

01
9 

Ba
rc

el
on

a
Sp

ai
n

Cl
ex

an
e 

20
 m

g 
(2

.0
00

 U
I) 

so
lu

ci
ón

 in
ye

ct
ab

le
 e

n 
je

ri
ng

a 
pr

ec
ar

ga
da

20
 m

g 
(2

00
0 

j.m
.)

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e;

 P
od

-
an

ie
 p

oz
au

st
ro

jo
w

e

0,
2 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l)

H
isz

pa
ni

a
sa

no
fi-

av
en

tis
, S

.A
.

C/
Jo

se
p 

Pl
a,

 2
08

01
9 

Ba
rc

el
on

a
Sp

ai
n

Cl
ex

an
e 

40
 m

g 
(4

.0
00

 U
I) 

so
lu

ci
ón

 in
ye

ct
ab

le
 e

n 
je

ri
ng

a 
pr

ec
ar

ga
da

40
 m

g 
(4

00
0 

j.m
.)

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e;

 P
od

-
an

ie
 p

oz
au

st
ro

jo
w

e

0,
4 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l)

C 135/34 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 28.4.2017



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
na

zw
a 

fir
m

y,
 a

dr
es

N
az

w
a 

w
ła

sn
a

M
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

Za
w

ar
to

ść
(s

tę
że

ni
e)

H
isz

pa
ni

a
sa

no
fi-

av
en

tis
, S

.A
.

C/
Jo

se
p 

Pl
a,

 2
08

01
9 

Ba
rc

el
on

a
Sp

ai
n

Cl
ex

an
e 

60
 m

g 
(6

.0
00

 U
I) 

so
lu

ci
ón

 in
ye

ct
ab

le
 e

n 
je

ri
ng

a 
pr

ec
ar

ga
da

60
 m

g 
(6

00
0 

j.m
.)

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e;

 P
od

-
an

ie
 p

oz
au

st
ro

jo
w

e

0,
6 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l)

H
isz

pa
ni

a
sa

no
fi-

av
en

tis
, S

.A
.

C/
Jo

se
p 

Pl
a,

 2
08

01
9 

Ba
rc

el
on

a
Sp

ai
n

Cl
ex

an
e 

80
 m

g 
(8

.0
00

 U
I) 

so
lu

ci
ón

 in
ye

ct
ab

le
 e

n 
je

ri
ng

a 
pr

ec
ar

ga
da

80
 m

g 
(8

00
0 

j.m
.)

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e;

 P
od

-
an

ie
 p

oz
au

st
ro

jo
w

e

0,
8 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l)

H
isz

pa
ni

a
sa

no
fi-

av
en

tis
, S

.A
.

C/
Jo

se
p 

Pl
a,

 2
08

01
9 

Ba
rc

el
on

a
Sp

ai
n

Cl
ex

an
e 

10
0 

m
g 

(1
0.

00
0 

U
I) 

so
lu

ci
ón

 in
ye

ct
ab

le
 e

n 
je

ri
ng

a 
pr

ec
ar

ga
da

10
0 

m
g 

(1
0 

00
0 

j. 
m

.)
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e;
 P

od
-

an
ie

 p
oz

au
st

ro
jo

w
e

1 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

H
isz

pa
ni

a
sa

no
fi-

av
en

tis
, S

.A
.

C/
Jo

se
p 

Pl
a,

 2
08

01
9 

Ba
rc

el
on

a
Sp

ai
n

Cl
ex

an
e 

12
0 

m
g 

(1
2.

00
0 

U
I) 

so
lu

ci
ón

 in
ye

ct
ab

le
 e

n 
je

ri
ng

a 
pr

ec
ar

ga
da

12
0 

m
g 

(1
20

00
 j.

m
.)

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

po
za

us
tr

oj
ow

e
0,

8 
m

l (
15

0 
m

g/
m

l)

H
isz

pa
ni

a
sa

no
fi-

av
en

tis
, S

.A
.

C/
Jo

se
p 

Pl
a,

 2
08

01
9 

Ba
rc

el
on

a
Sp

ai
n

Cl
ex

an
e 

15
0 

m
g 

(1
5.

00
0 

U
I) 

so
lu

ci
ón

 in
ye

ct
ab

le
 e

n 
je

ri
ng

a 
pr

ec
ar

ga
da

15
0 

m
g 

(1
50

00
 j.

m
.)

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

po
za

us
tr

oj
ow

e
1 

m
l (

15
0 

m
g/

m
l)

28.4.2017 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 135/35



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
na

zw
a 

fir
m

y,
 a

dr
es

N
az

w
a 

w
ła

sn
a

M
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

Za
w

ar
to

ść
(s

tę
że

ni
e)

Sz
w

ec
ja

Sa
no

fi 
A

B
Bo

x 
30

05
2

10
4 

25
 S

to
ck

ho
lm

Sw
ed

en

Kl
ex

an
e

10
0 

m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e;

 P
od

-
an

ie
 p

oz
au

st
ro

jo
w

e

0,
2 

m
l; 

0,
4 

m
l;

0,
6 

m
l; 

0,
8 

m
l;

1,
0 

m
l

(1
00

 m
g/

m
l)

Sz
w

ec
ja

Sa
no

fi 
A

B
Bo

x 
30

05
2

10
4 

25
 S

to
ck

ho
lm

Sw
ed

en

Kl
ex

an
e 

(m
ed

 k
on

se
rv

er
in

gs
m

e-
de

l)
10

0 
m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e;
 P

od
-

an
ie

 p
oz

au
st

ro
jo

w
e

3 
m

l; 
10

 m
l

(1
00

 m
g/

m
l)

Sz
w

ec
ja

Sa
no

fi 
A

B
Bo

x 
30

05
2

10
4 

25
 S

to
ck

ho
lm

Sw
ed

en

Kl
ex

an
e

15
0 

m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e;

 P
od

-
an

ie
 p

oz
au

st
ro

jo
w

e

0,
6 

m
l; 

0,
8 

m
l;

1,
0 

m
l

(1
50

 m
g/

m
l)

W
ie

lk
a 

Br
yt

an
ia

A
ve

nt
is 

Ph
ar

m
a 

Li
m

ite
d

O
ne

 O
ns

lo
w

 S
tr

ee
t

G
ui

ld
fo

rd
Su

rr
ey

G
U

1 
4Y

S
U

ni
te

d-
Ki

ng
do

m

Cl
ex

an
e 

Sy
ri

ng
es

20
 m

g/
0,

2 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
po

za
us

tr
oj

ow
e

0,
2 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

kt
yw

no
śc

i a
nt

y-
Xa

/ 
m

l)

W
ie

lk
a 

Br
yt

an
ia

A
ve

nt
is 

Ph
ar

m
a 

Li
m

ite
d

O
ne

 O
ns

lo
w

 S
tr

ee
t

G
ui

ld
fo

rd
Su

rr
ey

G
U

1 
4Y

S
U

ni
te

d-
Ki

ng
do

m

Cl
ex

an
e 

Sy
ri

ng
es

40
 m

g/
0,

4 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
po

za
us

tr
oj

ow
e

0,
4 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

kt
yw

no
śc

i a
nt

y-
Xa

/ 
m

l)

C 135/36 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 28.4.2017



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
na

zw
a 

fir
m

y,
 a

dr
es

N
az

w
a 

w
ła

sn
a

M
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

Za
w

ar
to

ść
(s

tę
że

ni
e)

W
ie

lk
a 

Br
yt

an
ia

A
ve

nt
is 

Ph
ar

m
a 

Li
m

ite
d

O
ne

 O
ns

lo
w

 S
tr

ee
t

G
ui

ld
fo

rd
Su

rr
ey

G
U

1 
4Y

S
U

ni
te

d-
Ki

ng
do

m

Cl
ex

an
e 

Sy
ri

ng
es

60
 m

g/
0,

6 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e;
 P

od
-

an
ie

 p
oz

au
st

ro
jo

w
e

0,
6 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

kt
yw

no
śc

i a
nt

y-
Xa

/ 
m

l)

W
ie

lk
a 

Br
yt

an
ia

A
ve

nt
is 

Ph
ar

m
a 

Li
m

ite
d

O
ne

 O
ns

lo
w

 S
tr

ee
t

G
ui

ld
fo

rd
Su

rr
ey

G
U

1 
4Y

S
U

ni
te

d-
Ki

ng
do

m

Cl
ex

an
e 

Sy
ri

ng
es

80
 m

g/
0,

8 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e;
 P

od
-

an
ie

 p
oz

au
st

ro
jo

w
e

0,
8 

m
l (

10
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

10
 0

00
 j.

m
. a

kt
yw

no
śc

i a
nt

y-
Xa

/ 
m

l)

W
ie

lk
a 

Br
yt

an
ia

A
ve

nt
is 

Ph
ar

m
a 

Li
m

ite
d

O
ne

 O
ns

lo
w

 S
tr

ee
t

G
ui

ld
fo

rd
Su

rr
ey

G
U

1 
4Y

S
U

ni
te

d-
Ki

ng
do

m

Cl
ex

an
e 

Sy
ri

ng
es

10
0 

m
g/

1,
0 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e;

 P
od

-
an

ie
 p

oz
au

st
ro

jo
w

e

1 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l r
ów

no
w

aż
ne

 
10

00
0 

j.m
. a

kt
yw

no
śc

i a
nt

y-
Xa

/ 
m

l)

W
ie

lk
a 

Br
yt

an
ia

A
ve

nt
is 

Ph
ar

m
a 

Li
m

ite
d

O
ne

 O
ns

lo
w

 S
tr

ee
t

G
ui

ld
fo

rd
Su

rr
ey

G
U

1 
4Y

S
U

ni
te

d-
Ki

ng
do

m

Cl
ex

an
e 

Fo
rt

e 
Sy

ri
ng

es
12

0 
m

g/
0,

8 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
po

za
us

tr
oj

ow
e

0,
8 

m
l (

15
0 

m
g/

m
l r

ów
no

w
aż

ne
 

15
00

0 
j.m

. a
kt

yw
no

śc
i a

nt
y-

Xa
/ 

m
l)

28.4.2017 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 135/37



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
na

zw
a 

fir
m

y,
 a

dr
es

N
az

w
a 

w
ła

sn
a

M
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

Za
w

ar
to

ść
(s

tę
że

ni
e)

W
ie

lk
a 

Br
yt

an
ia

A
ve

nt
is 

Ph
ar

m
a 

Li
m

ite
d

O
ne

 O
ns

lo
w

 S
tr

ee
t

G
ui

ld
fo

rd
Su

rr
ey

G
U

1 
4Y

S
U

ni
te

d-
Ki

ng
do

m

Cl
ex

an
e 

Fo
rt

e 
Sy

ri
ng

es
15

0 
m

g/
1,

0 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

y-
ki

w
ań

Po
da

ni
e 

po
ds

kó
rn

e;
Po

da
ni

e 
po

za
us

tr
oj

ow
e

1 
m

l (
15

0 
m

g/
m

l r
ów

no
w

aż
ne

 
15

00
0 

j.m
. a

kt
yw

no
śc

i a
nt

y-
Xa

/ 
m

l)

W
ie

lk
a 

Br
yt

an
ia

A
ve

nt
is 

Ph
ar

m
a 

Li
m

ite
d

O
ne

 O
ns

lo
w

 S
tr

ee
t

G
ui

ld
fo

rd
Su

rr
ey

G
U

1 
4Y

S
U

ni
te

d-
Ki

ng
do

m

Cl
ex

an
e 

M
ul

tid
os

e 
vi

al
30

0 
m

g/
3 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
Po

da
ni

e 
po

ds
kó

rn
e;

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e;

 P
od

-
an

ie
 p

oz
au

st
ro

jo
w

e

3 
m

l (
10

0 
m

g/
m

l)

C 135/38 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 28.4.2017



A
N

EK
S 

II

W
yk

az
 p

ro
du

kt
ów

 le
cz

ni
cz

yc
h 

do
pu

sz
cz

on
yc

h 
do

 o
br

ot
u 

na
 r

yn
ka

ch
 k

ra
jo

w
yc

h

Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
N

az
w

a
IN

N
 +

 m
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

A
us

tr
ia

A
ct

av
is 

G
ro

up
 P

tc
 E

hf
.

Si
en

im
a

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

A
us

tr
ia

D
er

m
ap

ha
rm

 G
m

bh
D

ie
no

ve
l

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

A
us

tr
ia

Ex
el

tis
 G

er
m

an
y 

G
m

bh
D

ie
no

re
tte

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

A
us

tr
ia

Ex
el

tis
 G

er
m

an
y 

G
m

bh
Vi

ol
a

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

A
us

tr
ia

M
ad

au
s 

G
m

bh
Ka

pp
an

og
es

t
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

A
us

tr
ia

Ra
tio

ph
ar

m
 A

rz
ne

im
itt

el
 V

er
tr

ie
bs

-G
m

bh
M

ot
io

n
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

A
us

tr
ia

Ra
tio

ph
ar

m
 A

rz
ne

im
itt

el
 V

er
tr

ie
bs

-G
m

bh
M

ot
io

n 
Ra

tio
ph

ar
m

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

Be
lg

ia
Ef

fik
 B

en
el

ux
D

ie
no

be
l

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

Be
lg

ia
Ex

el
tis

 G
er

m
an

y 
G

m
bh

Se
ri

sim
a 

Co
nt

in
u

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
 U

SD
 p

la
ce

bo
 0

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

28.4.2017 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 135/39



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
N

az
w

a
IN

N
 +

 m
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

Bu
łg

ar
ia

Ph
ar

m
as

w
iss

 č
es

ká
 R

ep
ub

lik
a 

S.
R.

O
.

ди
ен

ил
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

Re
pu

bl
ik

a 
Cz

es
ka

A
ct

av
is 

G
ro

up
 P

tc
 E

hf
.

Si
en

im
a

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

Re
pu

bl
ik

a 
Cz

es
ka

Ba
ye

r 
Ph

ar
m

a 
A

g
Je

an
in

e
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 d
ra

żo
w

an
a

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

Re
pu

bl
ik

a 
Cz

es
ka

Eg
is 

Ph
ar

m
ac

eu
tic

al
s 

Pl
c

O
m

iss
on

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

Re
pu

bl
ik

a 
Cz

es
ka

Eg
is 

Ph
ar

m
ac

eu
tic

al
s 

Pl
c

O
m

iss
on

 D
ai

ly
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

 U
SD

 la
kt

oz
a 

je
dn

ow
od

na
 

55
 m

g 
ta

bl
et

ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

Re
pu

bl
ik

a 
Cz

es
ka

Ex
el

tis
 C

ze
ch

 S
.R

.O
.

D
ie

cy
cl

en
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

 U
SD

 p
la

ce
bo

 0
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

Re
pu

bl
ik

a 
Cz

es
ka

Ex
el

tis
 M

ag
ya

ro
rs

zá
g 

Kf
t.

D
ie

ni
lle

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

Re
pu

bl
ik

a 
Cz

es
ka

G
ed

eo
n 

Ri
ch

te
r 

Pl
c.

M
ist

ra
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

Re
pu

bl
ik

a 
Cz

es
ka

G
en

er
ic

on
, S

.R
.O

.
Pa

ol
et

ta
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

C 135/40 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 28.4.2017



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
N

az
w

a
IN

N
 +

 m
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

Re
pu

bl
ik

a 
Cz

es
ka

Sa
nd

oz
 S

.R
.O

.
Fo

xi
ne

tte
 N

eo
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

Re
pu

bl
ik

a 
Cz

es
ka

Te
va

 P
ha

rm
ac

eu
tic

al
s 

Cr
, S

.R
.O

.
Ve

re
za

na
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

Re
pu

bl
ik

a 
Cz

es
ka

Ze
nt

iv
a,

 K
.S

.
Bo

na
de

a
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

Es
to

ni
a

Ba
ye

r 
Ph

ar
m

a 
A

g
Je

an
in

e
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 d
ra

żo
w

an
a

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

Es
to

ni
a

G
ed

eo
n 

Ri
ch

te
r 

Pl
c.

Si
bi

lla
 P

lu
s

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
 U

SD
 la

kt
oz

a 
be

zw
od

na
 

37
,2

6 
m

g 
ta

bl
et

ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

Es
to

ni
a

La
bo

ra
to

ri
os

 L
eó

n 
Fa

rm
a,

 S
.A

.
D

ie
ne

r
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

Es
to

ni
a

La
de

e 
Ph

ar
m

a 
Ba

lti
cs

 U
ab

La
sc

a
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g,
 e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 0

,0
3 

m
g

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

Es
to

ni
a

U
ab

 „
ex

el
tis

 B
al

tic
s”

D
ie

cy
cl

en
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g,
 e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 0

,0
3 

m
g

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

N
ie

m
cy

1 
A

 P
ha

rm
a 

G
m

bh
A

m
el

ie
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

N
ie

m
cy

A
ci

s 
A

rz
ne

im
itt

el
 G

m
bh

D
ie

no
ge

na
nc

e
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

28.4.2017 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 135/41



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
N

az
w

a
IN

N
 +

 m
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

N
ie

m
cy

A
ct

av
is 

G
ro

up
 P

tc
 E

hf
.

A
ur

ov
id

a
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

N
ie

m
cy

A
ri

st
o 

Ph
ar

m
a 

G
m

bh
 (A

rt
. 5

7)
A

ri
st

el
le

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

N
ie

m
cy

D
r 

Ka
de

 –
 B

es
in

s 
Ph

ar
m

a 
G

m
bh

Fi
ni

c
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

N
ie

m
cy

Eg
is 

Ph
ar

m
ac

eu
tic

al
s 

Pl
c

O
m

iss
on

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

N
ie

m
cy

Em
ra

-M
ed

 A
rz

ne
im

itt
el

 G
m

bh
Va

le
tte

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 d

ra
żo

w
an

a
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

N
ie

m
cy

Eu
ri

m
ph

ar
m

 A
rz

ne
im

itt
el

 G
m

bh
Va

le
tte

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 d

ra
żo

w
an

a
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

N
ie

m
cy

Ex
el

tis
 G

er
m

an
y 

G
m

bh
Ve

la
fe

e
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

N
ie

m
cy

Ex
el

tis
 G

er
m

an
y 

G
m

bh
Ve

la
fe

e 
21

 +
 7

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
 U

SD
 la

kt
oz

a 
je

dn
ow

od
na

 
55

,5
 m

g 
ta

bl
et

ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

N
ie

m
cy

H
ex

al
 A

g
St

ar
le

tta
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

N
ie

m
cy

H
or

m
os

an
 P

ha
rm

a 
G

m
bh

Lu
vy

na
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

C 135/42 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 28.4.2017



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
N

az
w

a
IN

N
 +

 m
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

N
ie

m
cy

Je
na

ph
ar

m
 G

m
bh

 &
 C

o 
Kg

M
ax

im
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 d
ra

żo
w

an
a

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

N
ie

m
cy

Je
na

ph
ar

m
 G

m
bh

 &
 C

o 
Kg

Va
le

tte
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 d
ra

żo
w

an
a

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

N
ie

m
cy

Ko
hl

ph
ar

m
a 

G
m

bh
Va

le
tte

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 d

ra
żo

w
an

a
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

N
ie

m
cy

La
bo

ra
to

ri
os

 L
eó

n 
Fa

rm
a,

 S
.A

.
D

an
de

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

N
ie

m
cy

La
bo

ra
to

ri
os

 L
eó

n 
Fa

rm
a,

 S
.A

.
La

sc
a

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

N
ie

m
cy

La
bo

ra
to

ri
os

 L
eó

n 
Fa

rm
a,

 S
.A

.
Ra

en
er

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

N
ie

m
cy

M
ed

a 
Ph

ar
m

a 
G

m
bh

 &
 C

o.
 K

g
Ka

pp
an

og
es

t
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

N
ie

m
cy

M
ib

e 
G

m
bh

 A
rz

ne
im

itt
el

D
ie

no
ve

l
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

N
ie

m
cy

M
ib

e 
G

m
bh

 A
rz

ne
im

itt
el

Et
hi

ny
le

st
ra

di
ol

/D
ie

-
no

ge
st

 M
ib

e
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

N
ie

m
cy

M
ith

ra
 P

ha
rm

ac
eu

tic
al

s 
Sa

M
id

ie
n

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

28.4.2017 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 135/43



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
N

az
w

a
IN

N
 +

 m
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

N
ie

m
cy

O
rif

ar
m

 G
m

bh
Va

le
tte

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 d

ra
żo

w
an

a
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

N
ie

m
cy

Ph
ar

m
a 

G
er

ke
 A

rz
ne

im
itt

el
ve

rt
rie

bs
 G

m
bh

Va
le

tte
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 d
ra

żo
w

an
a

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

N
ie

m
cy

Ra
tio

ph
ar

m
 G

m
bh

Ve
lv

et
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

N
ie

m
cy

Ra
tio

ph
ar

m
 G

m
bh

Ve
lv

et
-R

at
io

ph
ar

m
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

N
ie

m
cy

Te
va

 G
m

bh
La

vi
ol

a
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

N
ie

m
cy

Ze
nt

iv
a 

Ph
ar

m
a

Bo
na

de
a

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

W
ęg

ry
A

ct
av

is 
G

ro
up

 P
tc

 E
hf

.
Si

en
im

a
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

W
ęg

ry
A

lv
og

en
 I

pc
o 

S.
A

r.L
D

an
de

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

W
ęg

ry
A

lv
og

en
 I

pc
o 

S.
A

r.L
D

ie
di

ta
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

 U
SD

 la
kt

oz
a 

je
dn

ow
od

na
 

60
,9

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

W
ęg

ry
Eg

is 
Ph

ar
m

ac
eu

tic
al

s 
Pl

c
O

m
iss

on
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

C 135/44 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 28.4.2017



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
N

az
w

a
IN

N
 +

 m
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

W
ęg

ry
Eg

is 
Ph

ar
m

ac
eu

tic
al

s 
Pl

c
O

m
iss

on
 D

ai
ly

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

W
ęg

ry
Ex

el
tis

 M
ag

ya
ro

rs
zá

g 
Kf

t.
D

ie
ni

lle
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

W
ęg

ry
G

ed
eo

n 
Ri

ch
te

r 
Pl

c.
M

ist
ra

l
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

W
ęg

ry
G

ed
eo

n 
Ri

ch
te

r 
Pl

c.
M

ist
ra

l C
on

tin
uo

us
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g,
 e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 0

,0
3 

m
g 

U
SD

 
la

kt
oz

a 
be

zw
od

na
 3

7,
26

 m
g

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

W
ęg

ry
Ph

ar
m

as
w

iss
 č

es
ká

 R
ep

ub
lik

a 
S.

R.
O

.
Co

m
bi

pa
t

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

Ło
tw

a
Ba

ye
r 

Ph
ar

m
a 

A
g

Je
an

in
e

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 d

ra
żo

w
an

a
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

Ło
tw

a
Ex

el
tis

 B
al

tic
s 

U
ab

, L
ith

ua
ni

a
D

ie
cy

cl
en

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

Ło
tw

a
Ex

el
tis

 B
al

tic
s 

U
ab

, L
ith

ua
ni

a
D

ie
cy

cl
en

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g,

 e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 0
,0

3 
m

g
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

Ło
tw

a
La

bo
ra

to
ri

os
 L

eo
n 

Fa
rm

a,
 S

A
, S

pa
in

D
ie

ne
r

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g,

 e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 0
,0

3 
m

g
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

Ło
tw

a
La

de
e 

Ph
ar

m
a 

Ba
lti

cs
 U

ab
, L

ith
ua

ni
a

La
sc

a
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g,
 e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 0

,0
3 

m
g

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

Ło
tw

a
Ze

nt
iv

a,
 K

.S
.

Ze
na

de
a

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

Li
tw

a
Ba

ye
r 

Ph
ar

m
a 

A
g

Je
an

in
e

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 d

ra
żo

w
an

a
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

28.4.2017 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 135/45



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
N

az
w

a
IN

N
 +

 m
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

Li
tw

a
Ze

nt
iv

a,
 K

.S
.

Ze
na

de
a

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

Lu
ks

em
bu

rg
M

ith
ra

 P
ha

rm
ac

eu
tic

al
s 

Sa
D

el
ta

no
ge

st
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

Lu
ks

em
bu

rg
Ra

tio
ph

ar
m

 G
m

bh
Ve

lv
et

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

Lu
ks

em
bu

rg
Ra

tio
ph

ar
m

 G
m

bh
Ve

lv
et

-R
at

io
ph

ar
m

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

Po
lsk

a
A

lv
og

en
 I

pc
o 

S.
A

r.L
D

ie
ne

r
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

Po
lsk

a
D

r 
Ka

de
 P

ha
rm

az
eu

tis
ch

e 
Fa

br
ik

 G
m

bh
D

io
ne

lle
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

Po
lsk

a
Eg

is 
Ph

ar
m

ac
eu

tic
al

s 
Pl

c
O

m
iss

on
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g,
 e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 0

,0
3 

m
g

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

Po
lsk

a
Eg

is 
Ph

ar
m

ac
eu

tic
al

s 
Pl

c
O

m
iss

on
 D

ai
ly

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g,

 e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 0
,0

3 
m

g
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

Po
lsk

a
Ex

el
tis

 P
ol

an
d 

Sp
. Z

 O
.O

.
A

ty
w

ia
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

Po
lsk

a
G

ed
eo

n 
Ri

ch
te

r 
Po

lsk
a 

Sp
. Z

. O
.O

.
Si

bi
lla

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g,

 e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 0
,0

3 
m

g
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

Po
lsk

a
Su

n-
Fa

rm
 S

p.
 Z

.O
.O

.
D

or
in

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

C 135/46 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 28.4.2017



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
N

az
w

a
IN

N
 +

 m
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

Po
lsk

a
Ze

nt
iv

a,
 K

.S
.

Bo
na

de
a

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

Po
rt

ug
al

ia
A

ur
ov

ita
s 

U
ni

pe
ss

oa
l, 

Ld
a.

Si
en

im
a

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

Ru
m

un
ia

G
ed

eo
n 

Ri
ch

te
r 

Ro
m

ân
ia

 S
.A

.
Si

bi
lla

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

Ru
m

un
ia

G
ed

eo
n 

Ri
ch

te
r 

Ro
m

ân
ia

 S
.A

.
Si

bi
lla

 Z
iln

ic
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g,
 e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 0

,0
3 

m
g 

U
SD

 
la

kt
oz

a 
be

zw
od

na
 3

7,
26

 m
g

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

Ru
m

un
ia

Ph
ar

m
as

w
iss

 č
es

ká
 R

ep
ub

lik
a 

S.
R.

O
.

D
ie

ni
lle

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

Ru
m

un
ia

Ze
nt

iv
a,

 K
.S

.
Ze

na
de

a
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

Sł
ow

ac
ja

Ba
ye

r 
Ph

ar
m

a 
A

g
Je

an
in

e
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 d
ra

żo
w

an
a

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

Sł
ow

ac
ja

Eg
is 

Ph
ar

m
ac

eu
tic

al
s 

Pl
c

O
m

iss
on

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

Sł
ow

ac
ja

Ex
el

tis
 S

lo
va

ki
a 

S.
R.

O
.

D
ie

cy
cl

en
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

Sł
ow

ac
ja

G
ed

eo
n 

Ri
ch

te
r 

Pl
c.

M
ist

ra
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

28.4.2017 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 135/47



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
 U

E/
EO

G
Po

dm
io

t 
od

po
w

ie
dz

ia
ln

y
N

az
w

a
IN

N
 +

 m
oc

Po
st

ać
 f

ar
m

ac
eu

ty
cz

na
D

ro
ga

 p
od

an
ia

Sł
ow

ac
ja

G
en

er
ic

on
, S

.R
.O

.
Pa

ol
et

ta
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

Sł
ow

ac
ja

La
de

ep
ha

rm
a 

Sl
ov

ak
ia

, S
.R

.O
.

D
ie

no
re

tte
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

Sł
ow

ac
ja

Sa
nd

oz
 P

ha
rm

ac
eu

tic
al

s 
D

.D
.

Fo
xi

ne
tte

 N
eo

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

Sł
ow

ac
ja

Ze
nt

iv
a,

 K
.S

.
Ze

na
de

a
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

Sł
ow

en
ia

Ex
el

tis
 M

ag
ya

ro
rs

zá
g 

Kf
t.

D
ie

ni
lle

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

Sł
ow

en
ia

G
ed

eo
n 

Ri
ch

te
r 

Pl
c.

Si
bi

lla
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

 U
SD

 la
kt

oz
a 

37
,2

6 
m

g 
ta

bl
et

ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

H
isz

pa
ni

a
La

bo
ra

to
ri

os
 A

ur
ob

in
do

 S
.L

.U
.

D
ie

no
ge

st
/E

tin
ile

s-
tr

ad
io

l A
ur

ob
in

do
D

ie
no

ge
st

 2
 m

g 
ta

bl
et

ka
, e

ty
ny

lo
es

tr
ad

io
l 

0,
03

 m
g 

ta
bl

et
ka

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
Po

da
ni

e 
do

us
tn

e

H
isz

pa
ni

a
La

bo
ra

to
ri

os
 C

in
fa

, S
.A

.
D

ie
no

ge
st

/E
tin

ile
s-

tr
ad

io
l C

in
fa

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

H
isz

pa
ni

a
Sa

nd
oz

 F
ar

m
ac

éu
tic

a,
 S

.A
.

Ce
ci

lia
na

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

H
isz

pa
ni

a
Sa

nd
oz

 F
ar

m
ac

éu
tic

a,
 S

.A
.

Ce
ci

lia
na

 D
ia

ri
o

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

H
isz

pa
ni

a
Te

va
 P

ha
rm

a 
S.

L.
U

Ve
re

za
na

D
ie

no
ge

st
 2

 m
g 

ta
bl

et
ka

, e
ty

ny
lo

es
tr

ad
io

l 
0,

03
 m

g 
ta

bl
et

ka
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

C 135/48 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 28.4.2017



A
N

EK
S 

III

W
yk

az
 n

az
w

, p
os

ta
ci

 f
ar

m
ac

eu
ty

cz
ny

ch
, m

oc
y 

pr
od

uk
tó

w
 le

cz
ni

cz
yc

h,
 d

ró
g 

po
da

ni
a,

 p
od

m
io

tó
w

 o
dp

ow
ie

dz
ia

l-
ny

ch
 p

os
ia

da
ją

cy
ch

 p
oz

w
ol

en
ie

 n
a 

do
pu

sz
cz

en
ie

 d
o 

ob
ro

tu
 w

 p
ań

st
w

ac
h 

cz
ło

nk
ow

sk
ic

h

Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
(w

 E
O

G
)

Po
dm

io
t 

od
po

w
ie

dz
ia

ln
y 

po
sia

da
ją

cy
 p

o-
zw

ol
en

ie
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu

M
ię

dz
yn

ar
od

ow
a 

na
-

zw
a 

ni
ez

as
tr

ze
żo

na
 

(IN
N

)
N

az
w

a 
w

ła
sn

a
M

oc
Po

st
ać

 f
ar

m
ac

eu
ty

cz
na

D
ro

ga
 p

od
an

ia

A
us

tr
ia

Ph
ar

m
ac

os
m

os
 A

/S
Ro

er
va

ng
sv

ej
 3

0
H

ol
ba

ek
 D

K-
43

00
D

en
m

ar
k

Ko
m

pl
ek

s 
w

od
or

ot
-

le
nk

u 
że

la
za

 (I
II)

 
z 

de
ks

tr
an

em

Co
sm

oF
er

 5
0 

m
g/

m
l I

nj
ek

tio
ns

lö
su

ng
 

un
d 

In
fu

sio
ns

lö
su

ng
50

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e
Po

da
ni

e 
do

m
ię

ś-
ni

ow
e

A
us

tr
ia

VI
FO

R 
Fr

an
ce

 S
A

7-
13

 B
ou

le
va

rd
 P

au
l E

m
ile

 V
ic

to
r

92
20

0 
N

eu
ill

y-
su

r-
Se

in
e

Fr
an

ce

Ka
rb

ok
sy

m
al

to
za

 
że

la
za

Fe
ri

nj
ec

t 
50

 m
g 

Ei
se

n/
m

l I
nj

ek
tio

ns
lö

-
su

ng
 o

de
r 

Ko
nz

en
tr

at
 z

ur
 H

er
st

el
lu

ng
 

ei
ne

r 
In

fu
sio

ns
lö

su
ng

50
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

/in
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

A
us

tr
ia

M
ed

ic
e 

A
rz

ne
im

itt
el

 P
üt

te
r 

G
m

bH
 &

 
Co

 K
G

Ku
hl

ow
eg

 3
7

D
E-

58
63

8 
Is

er
lo

hn
G

er
m

an
y

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Fe

rM
ed

 1
00

 m
g/

5 
m

l I
nj

ek
tio

ns
lö

su
ng

 
od

er
 K

on
ze

nt
ra

t 
zu

r 
H

er
st

el
lu

ng
 e

in
er

 
In

fu
sio

ns
lö

su
ng

10
0 

m
g/

5 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

A
us

tr
ia

Fr
es

en
iu

s 
M

ed
ic

al
 C

ar
e 

N
ep

hr
ol

og
ic

a 
D

eu
ts

ch
la

nd
 G

m
bH

El
se

-K
rö

ne
r-

St
ra

ss
e 

1
61

35
2 

Ba
d 

H
om

bu
rg

G
er

m
an

y

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Fe

rr
ol

og
ic

 2
0 

m
g/

m
l I

nj
ek

tio
ns

lö
su

ng
 

od
er

 K
on

ze
nt

ra
t 

zu
r 

H
er

st
el

lu
ng

 e
in

er
 

In
fu

sio
ns

lö
su

ng

20
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

A
us

tr
ia

Ph
ar

m
ac

os
m

os
 A

/S
Ro

er
va

ng
sv

ej
 3

0
H

ol
ba

ek
 D

K-
43

00
D

en
m

ar
k

Ko
m

pl
ek

s 
iz

om
al

to
-

zy
du

 i 
że

la
za

 (I
II)

M
on

of
er

 1
00

 m
g/

m
l I

nj
ek

tio
ns

- 
od

er
 

In
fu

sio
ns

lö
su

ng
10

0 
m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

/in
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

28.4.2017 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 135/49



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
(w

 E
O

G
)

Po
dm

io
t 

od
po

w
ie

dz
ia

ln
y 

po
sia

da
ją

cy
 p

o-
zw

ol
en

ie
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu

M
ię

dz
yn

ar
od

ow
a 

na
-

zw
a 

ni
ez

as
tr

ze
żo

na
 

(IN
N

)
N

az
w

a 
w

ła
sn

a
M

oc
Po

st
ać

 f
ar

m
ac

eu
ty

cz
na

D
ro

ga
 p

od
an

ia

A
us

tr
ia

VI
FO

R 
Fr

an
ce

 S
A

7-
13

 B
ou

le
va

rd
 P

au
l E

m
ile

 V
ic

to
r

92
20

0 
N

eu
ill

y-
su

r-
Se

in
e

Fr
an

ce

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Ve

no
fe

r 
20

 m
g/

m
l –

 I
nj

ek
tio

ns
lö

su
ng

 
od

er
 K

on
ze

nt
ra

t 
zu

r 
H

er
st

el
lu

ng
 e

in
er

 
In

fu
sio

ns
lö

su
ng

20
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Be
lg

ia
Ph

ar
m

ac
os

m
os

 A
/S

Ro
er

va
ng

sv
ej

 3
0

H
ol

ba
ek

 D
K-

43
00

D
en

m
ar

k

Ko
m

pl
ek

s 
w

od
or

ot
-

le
nk

u 
że

la
za

 (I
II)

 
z 

de
ks

tr
an

em

Co
sm

of
er

50
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

/in
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Be
lg

ia
Ph

ar
m

ac
os

m
os

 A
/S

Ro
er

va
ng

sv
ej

 3
0

H
ol

ba
ek

 D
K-

43
00

D
en

m
ar

k

Ko
m

pl
ek

s 
iz

om
al

to
-

zy
du

 i 
że

la
za

 (I
II)

M
on

ov
er

10
0 

m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

Be
lg

ia
VI

FO
R 

Fr
an

ce
 S

A
7-

13
 B

ou
le

va
rd

 P
au

l E
m

ile
 V

ic
to

r
92

52
1 

N
eu

ill
y-

su
r-

Se
in

e
Fr

an
ce

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Ve

no
fe

r
20

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
Ko

nc
en

tr
at

 d
o 

sp
or

zą
-

dz
an

ia
 r

oz
tw

or
u 

do
 in

-
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Be
lg

ia
VI

FO
R 

Fr
an

ce
 S

A
7-

13
 B

ou
le

va
rd

 P
au

l E
m

ile
 V

ic
to

r
92

52
1 

N
eu

ill
y-

su
r-

Se
in

e
Fr

an
ce

Ka
rb

ok
sy

m
al

to
za

 
że

la
za

In
je

ct
af

er
50

,0
0 

m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

Bu
łg

ar
ia

VI
FO

R 
Fr

an
ce

 S
A

7-
13

 B
ou

le
va

rd
 P

au
l E

m
ile

 V
ic

to
r

92
52

1 
N

eu
ill

y-
su

r-
Se

in
e

Fr
an

ce

Ka
rb

ok
sy

m
al

to
za

 
że

la
za

Fe
ri

nj
ec

t
50

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

C 135/50 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 28.4.2017



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
(w

 E
O

G
)

Po
dm

io
t 

od
po

w
ie

dz
ia

ln
y 

po
sia

da
ją

cy
 p

o-
zw

ol
en

ie
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu

M
ię

dz
yn

ar
od

ow
a 

na
-

zw
a 

ni
ez

as
tr

ze
żo

na
 

(IN
N

)
N

az
w

a 
w

ła
sn

a
M

oc
Po

st
ać

 f
ar

m
ac

eu
ty

cz
na

D
ro

ga
 p

od
an

ia

Bu
łg

ar
ia

Ph
ar

m
al

og
 A

G
,

33
 C

he
rn

i v
ra

h 
bl

vd
.,

14
21

 S
of

ia
Bu

lg
ar

ia

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Id

af
er

20
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Bu
łg

ar
ia

Ph
ar

m
ac

os
m

os
 A

/S
Ro

er
va

ng
sv

ej
 3

0
H

ol
ba

ek
 D

K-
43

00
D

en
m

ar
k

Ko
m

pl
ek

s 
w

od
or

ot
-

le
nk

u 
że

la
za

 (I
II)

 
z 

de
ks

tr
an

em

Co
sm

of
er

50
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Bu
łg

ar
ia

Ph
ar

m
ac

os
m

os
 A

/S
Ro

er
va

ng
sv

ej
 3

0
H

ol
ba

ek
 D

K-
43

00
D

en
m

ar
k

Ko
m

pl
ek

s 
iz

om
al

to
-

zy
du

 i 
że

la
za

 (I
II)

M
on

of
er

10
0 

m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

Cy
pr

VI
FO

R 
Fr

an
ce

 S
A

7-
13

 B
ou

le
va

rd
 P

au
l E

m
ile

 V
ic

to
r

92
52

1 
N

eu
ill

y-
su

r-
Se

in
e

Fr
an

ce

Ka
rb

ok
sy

m
al

to
za

 
że

la
za

FE
RI

N
JE

CT
 S

O
LU

TI
O

N
 F

O
R 

IN
JE

C-
TI

O
N

 O
R 

IN
FU

SI
O

N
 5

0M
G

 I
RO

N
/M

L
50

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

Cy
pr

Ph
ar

m
ac

os
m

os
 A

/S
Ro

er
va

ng
sv

ej
 3

0
H

ol
ba

ek
 D

K-
43

00
D

en
m

ar
k

Ko
m

pl
ek

s 
iz

om
al

to
-

zy
du

 i 
że

la
za

 (I
II)

M
O

N
O

FE
R 

SO
LU

TI
O

N
 F

O
R 

IN
JE

C-
TI

O
N

 O
R 

IN
FU

SI
O

N
 1

00
M

G
/M

L
10

0 
m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

/in
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Cy
pr

Ph
ar

m
ac

os
m

os
 A

/S
Ro

er
va

ng
sv

ej
 3

0
H

ol
ba

ek
 D

K-
43

00
D

en
m

ar
k

Ko
m

pl
ek

s 
w

od
or

ot
-

le
nk

u 
że

la
za

 (I
II)

 
z 

de
ks

tr
an

em

CO
SM

O
FE

R 
SO

LU
TI

O
N

 F
O

R 
IN

JE
C-

TI
O

N
 O

R 
IN

FU
SI

O
N

 5
0M

G
 I

RO
N

/M
L

50
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

/in
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

28.4.2017 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 135/51



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
(w

 E
O

G
)

Po
dm

io
t 

od
po

w
ie

dz
ia

ln
y 

po
sia

da
ją

cy
 p

o-
zw

ol
en

ie
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu

M
ię

dz
yn

ar
od

ow
a 

na
-

zw
a 

ni
ez

as
tr

ze
żo

na
 

(IN
N

)
N

az
w

a 
w

ła
sn

a
M

oc
Po

st
ać

 f
ar

m
ac

eu
ty

cz
na

D
ro

ga
 p

od
an

ia

Cy
pr

Th
e 

St
ar

 M
ed

ic
in

es
 Im

po
rt

er
s 

&
 c

o 
ltd

,
9 

A
 L

ou
ki

s 
A

kr
ita

s 
St

re
et

,
P.

O
.b

ox
 5

01
51

,
36

01
 L

em
es

os
, C

yp
ru

s

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
VE

N
O

FE
R 

IN
JE

CT
IO

N
 1

00
M

G
 I

RO
N

/ 
5M

L
10

0 
m

g/
5 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

Cy
pr

Fr
es

en
iu

s 
M

ed
ic

al
 C

ar
e 

N
ep

hr
ol

og
ic

a 
D

eu
ts

ch
la

nd
 G

m
bH

El
se

-K
rö

ne
r-

St
ra

ss
e 

1
61

35
2 

Ba
d 

H
om

bu
rg

G
er

m
an

y

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
FE

RR
O

LO
G

IC
 S

O
LU

TI
O

N
 F

O
R 

IN
JE

C-
TI

O
N

/C
O

N
CE

N
TR

A
TE

 F
O

R 
SO

LU
-

TI
O

N
 F

O
R 

IN
FU

SI
O

N
 2

0M
G

/M
L

20
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

/in
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Re
pu

bl
ik

a 
Cz

es
ka

VI
FO

R 
Fr

an
ce

 S
A

7-
13

 B
ou

le
va

rd
 P

au
l E

m
ile

 V
ic

to
r

92
52

1 
N

eu
ill

y-
su

r-
Se

in
e

Fr
an

ce

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
VE

N
O

FE
R

20
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Re
pu

bl
ik

a 
Cz

es
ka

Fr
es

en
iu

s 
M

ed
ic

al
 C

ar
e 

N
ep

hr
ol

og
ic

a 
D

eu
ts

ch
la

nd
 G

m
bH

El
se

-K
rö

ne
r-

St
ra

ss
e 

1
61

35
2 

Ba
d 

H
om

bu
rg

G
er

m
an

y

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
FE

RR
O

LO
G

IC
 2

0 
M

G
/M

L
20

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
Ko

nc
en

tr
at

 d
o 

sp
or

zą
-

dz
an

ia
 r

oz
tw

or
u 

do
 in

-
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Re
pu

bl
ik

a 
Cz

es
ka

PH
A

RM
A

BI
D

E 
LT

D
20

, L
ak

on
ia

s 
st

r,
15

23
4 

H
al

an
dr

i
A

th
en

s 
– 

G
re

ec
e

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
IR

O
N

 S
U

CR
O

SE
 P

H
A

RM
A

BI
D

E 
20

 M
G

/M
L

20
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Re
pu

bl
ik

a 
Cz

es
ka

O
rio

n 
Co

rp
or

at
io

n,
O

rio
ni

nt
ie

 1
,

FI
-0

22
00

 E
sp

oo
,

Fi
nl

an
d

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
FE

RI
O

N
 2

0 
M

G
/M

L
20

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
Ko

nc
en

tr
at

 d
o 

sp
or

zą
-

dz
an

ia
 r

oz
tw

or
u 

do
 in

-
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

C 135/52 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 28.4.2017



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
(w

 E
O

G
)

Po
dm

io
t 

od
po

w
ie

dz
ia

ln
y 

po
sia

da
ją

cy
 p

o-
zw

ol
en

ie
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu

M
ię

dz
yn

ar
od

ow
a 

na
-

zw
a 

ni
ez

as
tr

ze
żo

na
 

(IN
N

)
N

az
w

a 
w

ła
sn

a
M

oc
Po

st
ać

 f
ar

m
ac

eu
ty

cz
na

D
ro

ga
 p

od
an

ia

Re
pu

bl
ik

a 
Cz

es
ka

Sa
no

fi-
A

ve
nt

is,
 s

.r.
o.

Ev
ro

ps
ká

 8
46

/1
76

a
16

0 
00

 P
ra

ha
 6

Cz
ec

h 
Re

pu
bl

ic

Ko
m

pl
ek

s 
gl

uk
on

ia
-

nu
 ż

el
az

aw
eg

o 
so

du
FE

RR
LE

CI
T

12
,5

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

Re
pu

bl
ik

a 
Cz

es
ka

VI
FO

R 
Fr

an
ce

 S
A

7-
13

 B
ou

le
va

rd
 P

au
l E

m
ile

 V
ic

to
r

92
52

1 
N

eu
ill

y-
su

r-
Se

in
e

Fr
an

ce

Ka
rb

ok
sy

m
al

to
za

 
że

la
za

FE
RI

N
JE

CT
50

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

D
an

ia
Ph

ar
m

ac
os

m
os

 A
/S

Ro
er

va
ng

sv
ej

 3
0

H
ol

ba
ek

 D
K-

43
00

D
en

m
ar

k

Ko
m

pl
ek

s 
w

od
or

ot
-

le
nk

u 
że

la
za

 (I
II)

 
z 

de
ks

tr
an

em

Co
sm

of
er

50
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

/in
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

D
an

ia
VI

FO
R 

Fr
an

ce
 S

A
7-

13
 B

ou
le

va
rd

 P
au

l E
m

ile
 V

ic
to

r
92

52
1 

N
eu

ill
y-

su
r-

Se
in

e
Fr

an
ce

Ka
rb

ok
sy

m
al

to
za

 
że

la
za

Fe
ri

nj
ec

t
50

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

D
an

ia
O

rio
n 

Co
rp

or
at

io
n,

O
rio

ni
nt

ie
 1

,
FI

-0
22

00
 E

sp
oo

,
Fi

nl
an

d

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Fe

ri
on

20
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

D
an

ia
Fr

es
en

iu
s 

M
ed

ic
al

 C
ar

e 
N

ep
hr

ol
og

ic
a 

D
eu

ts
ch

la
nd

 G
m

bH
El

se
-K

rö
ne

r-
St

ra
ss

e 
1

61
35

2 
Ba

d 
H

om
bu

rg
G

er
m

an
y

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Fe

rr
ol

og
ic

20
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

28.4.2017 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 135/53



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
(w

 E
O

G
)

Po
dm

io
t 

od
po

w
ie

dz
ia

ln
y 

po
sia

da
ją

cy
 p

o-
zw

ol
en

ie
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu

M
ię

dz
yn

ar
od

ow
a 

na
-

zw
a 

ni
ez

as
tr

ze
żo

na
 

(IN
N

)
N

az
w

a 
w

ła
sn

a
M

oc
Po

st
ać

 f
ar

m
ac

eu
ty

cz
na

D
ro

ga
 p

od
an

ia

D
an

ia
Ph

ar
m

ac
os

m
os

 A
/S

Ro
er

va
ng

sv
ej

 3
0

H
ol

ba
ek

 D
K-

43
00

D
en

m
ar

k

Ko
m

pl
ek

s 
w

od
or

ot
-

le
nk

u 
że

la
za

 (I
II)

 
z 

de
ks

tr
an

em

Je
rn

de
xt

ra
n 

„P
ha

rm
ac

os
m

os
”

50
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

/in
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

D
an

ia
Ph

ar
m

ac
os

m
os

 A
/S

Ro
er

va
ng

sv
ej

 3
0

H
ol

ba
ek

 D
K-

43
00

D
en

m
ar

k

Ko
m

pl
ek

s 
iz

om
al

to
-

zy
du

 i 
że

la
za

 (I
II)

M
on

oF
er

10
0 

m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

D
an

ia
VI

FO
R 

Fr
an

ce
 S

A
7-

13
 B

ou
le

va
rd

 P
au

l E
m

ile
 V

ic
to

r
92

52
1 

N
eu

ill
y-

su
r-

Se
in

e
Fr

an
ce

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Ve

no
fe

r
20

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
Ko

nc
en

tr
at

 d
o 

sp
or

zą
-

dz
an

ia
 r

oz
tw

or
u 

do
 in

-
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Es
to

ni
a

VI
FO

R 
Fr

an
ce

 S
A

7-
13

 B
ou

le
va

rd
 P

au
l E

m
ile

 V
ic

to
r

92
52

1 
N

eu
ill

y-
su

r-
Se

in
e

Fr
an

ce

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Ve

no
fe

r
20

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
Ko

nc
en

tr
at

 d
o 

sp
or

zą
-

dz
an

ia
 r

oz
tw

or
u 

do
 in

-
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Es
to

ni
a

Fr
es

en
iu

s 
M

ed
ic

al
 C

ar
e 

N
ep

hr
ol

og
ic

a 
D

eu
ts

ch
la

nd
 G

m
bH

El
se

-K
rö

ne
r-

St
ra

ss
e 

1
61

35
2 

Ba
d 

H
om

bu
rg

G
er

m
an

y

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Fe

rr
ol

og
ic

 2
0 

m
g/

m
l

20
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Es
to

ni
a

O
rio

n 
Co

rp
or

at
io

n,
O

rio
ni

nt
ie

 1
,

FI
-0

22
00

 E
sp

oo
,

Fi
nl

an
d

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Fe

ri
on

20
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

C 135/54 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 28.4.2017



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
(w

 E
O

G
)

Po
dm

io
t 

od
po

w
ie

dz
ia

ln
y 

po
sia

da
ją

cy
 p

o-
zw

ol
en

ie
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu

M
ię

dz
yn

ar
od

ow
a 

na
-

zw
a 

ni
ez

as
tr

ze
żo

na
 

(IN
N

)
N

az
w

a 
w

ła
sn

a
M

oc
Po

st
ać

 f
ar

m
ac

eu
ty

cz
na

D
ro

ga
 p

od
an

ia

Es
to

ni
a

Ph
ar

m
ac

os
m

os
 A

/S
Ro

er
va

ng
sv

ej
 3

0
H

ol
ba

ek
 D

K-
43

00
D

en
m

ar
k

Ko
m

pl
ek

s 
w

od
or

ot
-

le
nk

u 
że

la
za

 (I
II)

 
z 

de
ks

tr
an

em

Co
sm

of
er

50
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

/in
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Po
da

ni
e 

do
m

ię
ś-

ni
ow

e

Es
to

ni
a

Ph
ar

m
ac

os
m

os
 A

/S
Ro

er
va

ng
sv

ej
 3

0
H

ol
ba

ek
 D

K-
43

00
D

en
m

ar
k

Ko
m

pl
ek

s 
iz

om
al

to
-

zy
du

 i 
że

la
za

 (I
II)

M
on

of
er

10
0 

m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

Es
to

ni
a

Le
k 

Ph
ar

m
ac

eu
tic

al
s 

d.
d.

Ve
ro

vk
ov

a 
57

15
26

 L
ju

bl
ja

na
Sl

ov
en

ia

Ko
m

pl
ek

s 
w

od
or

ot
-

le
nk

u 
że

la
za

 (I
II)

 
z 

de
ks

tr
an

em

Fe
rr

um
 L

ek
50

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
Po

da
ni

e 
do

m
ię

ś-
ni

ow
e

Fi
nl

an
di

a
VI

FO
R 

Fr
an

ce
 S

A
7-

13
 B

ou
le

va
rd

 P
au

l E
m

ile
 V

ic
to

r
92

52
1 

N
eu

ill
y-

su
r-

Se
in

e
Fr

an
ce

Ka
rb

ok
sy

m
al

to
za

 
że

la
za

Fe
ri

nj
ec

t
50

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

Fi
nl

an
di

a
Fr

es
en

iu
s 

M
ed

ic
al

 C
ar

e 
N

ep
hr

ol
og

ic
a 

D
eu

ts
ch

la
nd

 G
m

bH
El

se
-K

rö
ne

r-
St

ra
ss

e 
1

61
35

2 
Ba

d 
H

om
bu

rg
G

er
m

an
y

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Fe

rr
ol

og
ic

20
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Fi
nl

an
di

a
VI

FO
R 

Fr
an

ce
 S

A
7-

13
 B

ou
le

va
rd

 P
au

l E
m

ile
 V

ic
to

r
92

52
1 

N
eu

ill
y-

su
r-

Se
in

e
Fr

an
ce

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Ve

no
fe

r
20

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
Ko

nc
en

tr
at

 d
o 

sp
or

zą
-

dz
an

ia
 r

oz
tw

or
u 

do
 in

-
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

28.4.2017 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 135/55



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
(w

 E
O

G
)

Po
dm

io
t 

od
po

w
ie

dz
ia

ln
y 

po
sia

da
ją

cy
 p

o-
zw

ol
en

ie
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu

M
ię

dz
yn

ar
od

ow
a 

na
-

zw
a 

ni
ez

as
tr

ze
żo

na
 

(IN
N

)
N

az
w

a 
w

ła
sn

a
M

oc
Po

st
ać

 f
ar

m
ac

eu
ty

cz
na

D
ro

ga
 p

od
an

ia

Fi
nl

an
di

a
A

lte
rn

ov
a 

A
/S

Lo
ds

hu
sv

ej
 1

1
42

30
 S

ka
el

sk
oe

r
D

en
m

ar
k

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Ve

no
tr

ix
20

 m
g/

m
l

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i/r
oz

tw
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

iw
ań

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Fi
nl

an
di

a
Ph

ar
m

ac
os

m
os

 A
/S

Ro
er

va
ng

sv
ej

 3
0

H
ol

ba
ek

 D
K-

43
00

D
en

m
ar

k

Ko
m

pl
ek

s 
w

od
or

ot
-

le
nk

u 
że

la
za

 (I
II)

 
z 

de
ks

tr
an

em

Co
sm

of
er

50
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

/in
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Fi
nl

an
di

a
Ph

ar
m

ac
os

m
os

 A
/S

Ro
er

va
ng

sv
ej

 3
0

H
ol

ba
ek

 D
K-

43
00

D
en

m
ar

k

Ko
m

pl
ek

s 
iz

om
al

to
-

zy
du

 i 
że

la
za

 (I
II)

M
on

of
er

10
0 

m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

Fr
an

cj
a

VI
FO

R 
Fr

an
ce

 S
A

7-
13

 B
ou

le
va

rd
 P

au
l E

m
ile

 V
ic

to
r

92
52

1 
N

eu
ill

y-
su

r-
Se

in
e

Fr
an

ce

Ka
rb

ok
sy

m
al

to
za

 
że

la
za

FE
RI

N
JE

CT
 5

0 
m

g/
m

l, 
so

lu
tio

n 
in

je
c-

ta
bl

e/
po

ur
 p

er
fu

sio
n

50
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

/in
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Fr
an

cj
a

VI
FO

R 
Fr

an
ce

 S
A

7-
13

 B
ou

le
va

rd
 P

au
l E

m
ile

 V
ic

to
r

92
52

1 
N

eu
ill

y-
su

r-
Se

in
e

Fr
an

ce

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
VE

N
O

FE
R 

20
 m

g/
m

l, 
so

lu
tio

n 
in

je
c-

ta
bl

e
20

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

Fr
an

cj
a

Ph
ar

m
ac

os
m

os
 A

/S
Ro

er
va

ng
sv

ej
 3

0
H

ol
ba

ek
 D

K-
43

00
D

en
m

ar
k

Ko
m

pl
ek

s 
w

od
or

ot
-

le
nk

u 
że

la
za

 (I
II)

 
z 

de
ks

tr
an

em

FE
RR

IS
A

T 
50

 m
g/

m
l, 

so
lu

tio
n 

in
je

c-
ta

bl
e 

ou
 p

ou
r 

pe
rf

us
io

n
50

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

C 135/56 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 28.4.2017



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
(w

 E
O

G
)

Po
dm

io
t 

od
po

w
ie

dz
ia

ln
y 

po
sia

da
ją

cy
 p

o-
zw

ol
en

ie
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu

M
ię

dz
yn

ar
od

ow
a 

na
-

zw
a 

ni
ez

as
tr

ze
żo

na
 

(IN
N

)
N

az
w

a 
w

ła
sn

a
M

oc
Po

st
ać

 f
ar

m
ac

eu
ty

cz
na

D
ro

ga
 p

od
an

ia

Fr
an

cj
a

Ph
ar

m
ak

i G
en

er
ic

s 
Lt

d
5 

Bo
ur

le
t 

Cl
os

e
W

1 
W

 7
BL

 L
on

do
n

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
FE

R 
A

CT
AV

IS
 1

00
 m

g/
5 

m
l, 

so
lu

tio
n 

in
je

ct
ab

le
10

0 
m

g/
5 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

Fr
an

cj
a

IB
D

3 
Ph

ar
m

a 
Co

ns
ul

tin
g

Im
m

eu
bl

e 
l’O

rie
nt

10
, p

la
ce

 C
ha

rle
s 

Bé
ra

ud
ie

r
69

00
3 

Ly
on

Fr
an

ce

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
FE

R 
IB

D
3 

PH
A

RM
A

 C
O

N
SU

LT
IN

G
 

10
0 

m
g/

5 
m

l, 
so

lu
tio

n 
à 

di
lu

er
 p

ou
r 

pe
rf

us
io

n

10
0 

m
g/

5 
m

l
Ko

nc
en

tr
at

 d
o 

sp
or

zą
-

dz
an

ia
 r

oz
tw

or
u 

do
 in

-
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Fr
an

cj
a

M
yl

an
 S

A
S

11
7,

 a
llé

e 
de

s 
Pa

rc
s

69
80

0 
Sa

in
t-P

ri
es

t
Fr

an
ce

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
FE

R 
M

YL
A

N
 1

00
 m

g/
5 

m
l, 

so
lu

tio
n 

à 
di

lu
er

 p
ou

r 
pe

rf
us

io
n

10
0 

m
g/

5 
m

l
Ko

nc
en

tr
at

 d
o 

sp
or

zą
-

dz
an

ia
 r

oz
tw

or
u 

do
 in

-
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Fr
an

cj
a

SA
N

D
O

Z
49

, a
ve

nu
e 

G
eo

rg
es

 P
om

pi
do

u
92

30
0 

Le
va

llo
is-

Pe
rr

et
 F

ra
nc

e

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
FE

R 
SA

N
D

O
Z 

10
0 

m
g/

5 
m

l, 
so

lu
tio

n 
à 

di
lu

er
 p

ou
r 

pe
rf

us
io

n
10

0 
m

g/
5 

m
l

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Fr
an

cj
a

TE
VA

 S
A

N
TE

11
0,

 E
sp

la
na

de
 d

u 
G

én
ér

al
 d

e 
G

au
lle

92
93

1 
Pa

ris
 L

a 
D

éf
en

se
 C

ed
ex

FR
A

N
CE

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
FE

R 
TE

VA
 P

H
A

RM
A

 1
00

 m
g/

5 
m

l, 
so

lu
tio

n 
in

je
ct

ab
le

 (I
V)

10
0 

m
g/

5 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

N
ie

m
cy

Fr
es

en
iu

s 
M

ed
ic

al
 C

ar
e 

N
ep

hr
ol

og
ic

a 
D

eu
ts

ch
la

nd
 G

m
bH

El
se

-K
rö

ne
r-

St
ra

ss
e 

1
61

35
2 

Ba
d 

H
om

bu
rg

G
er

m
an

y

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Fe

rr
ol

og
ic

 2
0 

m
g/

m
l I

nj
ek

tio
ns

lö
su

ng
/ 

Ko
nz

en
tr

at
 z

ur
 H

er
st

el
lu

ng
 e

in
er

 I
nf

u -
sio

ns
lö

su
ng

1 
70

9 
m

g/
5 

m
l

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i/r
oz

tw
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

iw
ań

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

28.4.2017 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 135/57



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
(w

 E
O

G
)

Po
dm

io
t 

od
po

w
ie

dz
ia

ln
y 

po
sia

da
ją

cy
 p

o-
zw

ol
en

ie
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu

M
ię

dz
yn

ar
od

ow
a 

na
-

zw
a 

ni
ez

as
tr

ze
żo

na
 

(IN
N

)
N

az
w

a 
w

ła
sn

a
M

oc
Po

st
ać

 f
ar

m
ac

eu
ty

cz
na

D
ro

ga
 p

od
an

ia

N
ie

m
cy

M
ed

ic
e 

A
rz

ne
im

itt
el

 P
üt

te
r 

G
m

bH
 &

 
Co

 K
G

Ku
hl

ow
eg

 3
7

D
E-

58
63

8 
Is

er
lo

hn
G

er
m

an
y

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Fe

rM
ed

1 
56

3–
1 

88
7 

m
g/

 
5 

m
l

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i/r
oz

tw
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

iw
ań

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

N
ie

m
cy

M
ed

ic
e 

A
rz

ne
im

itt
el

 P
üt

te
r 

G
m

bH
 &

 
Co

 K
G

Ku
hl

ow
eg

 3
7

D
E-

58
63

8 
Is

er
lo

hn
G

er
m

an
y

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
N

ef
ro

-F
er

1 
56

3–
1 

88
7 

m
g/

 
5 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

N
ie

m
cy

Ph
ar

m
ac

os
m

os
 A

/S
Ro

er
va

ng
sv

ej
 3

0
H

ol
ba

ek
 D

K-
43

00
D

en
m

ar
k

Ko
m

pl
ek

s 
iz

om
al

to
-

zy
du

 i 
że

la
za

 (I
II)

M
on

of
er

 1
00

 m
g/

m
l L

ös
un

g 
zu

r 
In

-
je

kt
io

n/
In

fu
sio

n
37

7–
46

5 
m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

/in
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

N
ie

m
cy

Sa
no

fi-
A

ve
nt

is 
D

eu
ts

ch
la

nd
 G

m
bH

Br
ün

in
gs

tr
as

se
 5

0,
D

-6
59

26
 F

ra
nk

fu
rt

 a
m

 M
ai

n 
G

er
m

an
y

Ko
m

pl
ek

s 
gl

uk
on

ia
-

nu
 ż

el
az

aw
eg

o 
so

du
Fe

rr
le

ci
t 

40
 m

g
1 

28
8,

9 
m

g/
3,

2 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

N
ie

m
cy

Sa
no

fi-
A

ve
nt

is 
D

eu
ts

ch
la

nd
 G

m
bH

Br
ün

in
gs

tr
as

se
 5

0,
D

-6
59

26
 F

ra
nk

fu
rt

 a
m

 M
ai

n 
G

er
m

an
y

Ko
m

pl
ek

s 
gl

uk
on

ia
-

nu
 ż

el
az

aw
eg

o 
so

du
Fe

rr
le

ci
t 

62
,5

 m
g

2 
01

3,
9 

m
g/

5 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

N
ie

m
cy

Ph
ar

m
ac

os
m

os
 A

/S
Ro

er
va

ng
sv

ei
 3

0
H

ol
ba

ek
 D

K-
43

00
D

en
m

ar
k

Ko
m

pl
ek

s 
w

od
or

ot
-

le
nk

u 
że

la
za

 (I
II)

 
z 

de
ks

tr
an

em

Co
sm

oF
er

 5
0 

m
g/

m
l I

nj
ek

tio
ns

lö
so

ng
 

un
d 

In
fu

sio
ns

lö
su

ng
31

2,
5 

m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e
Po

da
ni

e 
do

m
ię

ś-
ni

ow
e

C 135/58 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 28.4.2017



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
(w

 E
O

G
)

Po
dm

io
t 

od
po

w
ie

dz
ia

ln
y 

po
sia

da
ją

cy
 p

o-
zw

ol
en

ie
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu

M
ię

dz
yn

ar
od

ow
a 

na
-

zw
a 

ni
ez

as
tr

ze
żo

na
 

(IN
N

)
N

az
w

a 
w

ła
sn

a
M

oc
Po

st
ać

 f
ar

m
ac

eu
ty

cz
na

D
ro

ga
 p

od
an

ia

N
ie

m
cy

VI
FO

R 
Fr

an
ce

 S
A

7-
13

 B
ou

le
va

rd
 P

au
l E

m
ile

 V
ic

to
r

92
52

1 
N

eu
ill

y-
su

r-
Se

in
e

Fr
an

ce

Ko
m

pl
ek

s 
ka

rb
ok

sy
-

m
al

to
zy

 ż
el

az
aw

ej
FE

RI
N

JE
CT

 5
0 

m
g 

Ei
se

n/
m

l I
nj

ek
tio

ns
- 

un
d 

In
fu

sio
ns

lö
su

ng
18

0 
m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

/in
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

N
ie

m
cy

VI
FO

R 
Fr

an
ce

 S
A

7-
13

 B
ou

le
va

rd
 P

au
l E

m
ile

 V
ic

to
r

92
52

1 
N

eu
ill

y-
su

r-
Se

in
e

Fr
an

ce

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Ve

no
fe

r 
20

 m
g 

FR
/m

l I
nj

ek
tio

ns
lö

su
ng

2 
70

0 
m

g/
5 

m
l

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i/r
oz

tw
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

iw
ań

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

G
re

cj
a

M
ed

ic
us

 S
A

Va
la

or
ito

u 
10

M
et

am
or

fo
si

A
tti

ki
s 

14
45

2
G

re
ec

e

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
RE

O
XY

L
10

0 
m

g/
5 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
Ko

nc
en

tr
at

 d
o 

sp
or

zą
-

dz
an

ia
 r

oz
tw

or
u 

do
 in

-
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

G
re

cj
a

Vi
an

ex
 S

A
Ta

to
io

u 
St

re
et

N
ea

 E
ry

th
re

a 
14

67
1

G
re

ec
e

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
IN

TR
A

FE
R

10
0 

m
g/

5 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

G
re

cj
a

A
la

pi
s 

A
BE

E
A

fto
kr

at
or

os
 N

ik
ol

ao
u 

2
A

th
en

s 
17

67
1

G
re

ec
e

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
FA

RE
M

IO
10

0 
m

g/
5 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
Ko

nc
en

tr
at

 d
o 

sp
or

zą
-

dz
an

ia
 r

oz
tw

or
u 

do
 in

-
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

G
re

cj
a

In
te

rm
ed

 A
BE

E
Ka

ly
fta

ki
 2

7
A

th
en

s 
14

56
4

G
re

ec
e

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
D

EX
TR

IF
ER

-S
10

0 
m

g/
5 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
Ko

nc
en

tr
at

 d
o 

sp
or

zą
-

dz
an

ia
 r

oz
tw

or
u 

do
 in

-
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

28.4.2017 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 135/59



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
(w

 E
O

G
)

Po
dm

io
t 

od
po

w
ie

dz
ia

ln
y 

po
sia

da
ją

cy
 p

o-
zw

ol
en

ie
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu

M
ię

dz
yn

ar
od

ow
a 

na
-

zw
a 

ni
ez

as
tr

ze
żo

na
 

(IN
N

)
N

az
w

a 
w

ła
sn

a
M

oc
Po

st
ać

 f
ar

m
ac

eu
ty

cz
na

D
ro

ga
 p

od
an

ia

G
re

cj
a

VI
FO

R 
Fr

an
ce

 S
A

7-
13

 B
ou

le
va

rd
 P

au
l E

m
ile

 V
ic

to
r

92
52

1 
N

eu
ill

y-
su

r-
Se

in
e

Fr
an

ce

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
VE

N
O

FE
R

10
0 

m
g/

5 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

G
re

cj
a

D
em

o 
A

BE
E

21
ST

 K
m

 N
at

io
na

l H
ig

hw
ay

A
th

en
s-

La
m

ia
, 1

45
65

G
re

ec
e

W
od

or
ot

le
ne

k 
że

la
za

 
(II

I) 
z 

de
ks

tr
an

em
CO

SM
O

FE
R

50
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

/in
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Po
da

ni
e 

do
m

ię
ś-

ni
ow

e

G
re

cj
a

Ra
fa

rm
 A

EB
E

Ko
ri

nt
ho

u 
12

,
N

. P
sy

ch
ik

o,
 1

54
51

G
re

ec
e

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
FE

RR
O

VI
N

10
0 

m
g/

5 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

G
re

cj
a

N
ep

hr
ot

ec
h 

SA
Pa

rn
ith

os
 4

4
M

et
am

or
fo

si 
A

tti
ki

s 
14

45
2

G
re

ec
e

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
SU

CR
O

-F
ER

10
0 

m
g/

5 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

G
re

cj
a

U
ni

-P
ha

rm
a 

Kl
eo

n 
Ts

ei
tis

Ph
ar

m
ac

eu
tic

al
 L

ab
or

at
or

ie
s

14
KM

 N
at

io
na

l H
ig

hw
ay

A
th

en
s-

La
m

ia
Ki

fis
si

a 
14

56
4

G
re

ec
e

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
H

EM
A

FE
R-

S
10

0 
m

g/
5 

m
l

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

G
re

cj
a

Ve
ris

fie
ld

 (U
K)

 L
td

, U
.K

.
41

 C
ha

lto
n 

st
re

et
Lo

nd
on

, N
W

1 
1J

D
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
N

EP
H

RO
FE

RO
L

10
0 

m
g/

5 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

C 135/60 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 28.4.2017



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
(w

 E
O

G
)

Po
dm

io
t 

od
po

w
ie

dz
ia

ln
y 

po
sia

da
ją

cy
 p

o-
zw

ol
en

ie
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu

M
ię

dz
yn

ar
od

ow
a 

na
-

zw
a 

ni
ez

as
tr

ze
żo

na
 

(IN
N

)
N

az
w

a 
w

ła
sn

a
M

oc
Po

st
ać

 f
ar

m
ac

eu
ty

cz
na

D
ro

ga
 p

od
an

ia

G
re

cj
a

H
EL

P 
A

BE
E

Va
la

or
ito

u 
10

M
et

am
or

fo
si

A
tti

ki
s, 

14
45

2
G

re
ec

e

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
FE

RR
IN

EM
IA

10
0 

m
g/

5 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

G
re

cj
a

Sp
ec

ifa
r 

A
EB

E
28

th
 O

ct
ob

er
 S

tr
ee

t 
1

A
gi

a 
Ba

rb
ar

a 
12

35
1

G
re

ec
e

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
A

LV
O

FE
R

10
0 

m
g/

5 
m

l
Ko

nc
en

tr
at

 d
o 

sp
or

zą
-

dz
an

ia
 r

oz
tw

or
u 

do
 in

-
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

G
re

cj
a

A
le

t 
Ph

ar
m

ac
eu

tic
al

s
M

. A
le

xa
nd

er
 1

21
,

A
gi

a 
Va

rv
ar

a,
 1

23
51

G
re

ec
e

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
SU

CR
O

VE
N

10
0 

m
g/

5 
m

l
Ko

nc
en

tr
at

 d
o 

sp
or

zą
-

dz
an

ia
 r

oz
tw

or
u 

do
 in

-
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

G
re

cj
a

Ta
rg

et
 P

ha
rm

a 
Lt

d
M

en
an

dr
ou

 5
4

A
th

en
s 

10
43

1
G

re
ec

e

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
IR

O
N

CR
O

SE
20

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
Ko

nc
en

tr
at

 d
o 

sp
or

zą
-

dz
an

ia
 r

oz
tw

or
u 

do
 in

-
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

G
re

cj
a

H
EL

P 
A

BE
E

Va
la

or
ito

u 
10

M
et

am
or

fo
si

A
tti

ki
s, 

14
45

2
G

re
ec

e

Ko
m

pl
ek

s 
w

od
or

ot
-

le
nk

u 
że

la
za

 (I
II)

 
z 

de
ks

tr
an

em

IR
O

N
A

TE
50

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e
Po

da
ni

e 
do

m
ię

ś-
ni

ow
e

G
re

cj
a

D
em

o 
A

BE
E

21
st

 k
m

 N
at

io
na

l H
ig

hw
ay

A
th

en
s-

La
m

ia
, 1

45
65

G
re

ec
e

Ko
m

pl
ek

s 
iz

om
al

to
-

zy
du

 i 
że

la
za

 (I
II)

M
O

N
O

FE
R

10
0 

m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e
Po

da
ni

e 
do

m
ię

ś-
ni

ow
e

28.4.2017 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 135/61



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
(w

 E
O

G
)

Po
dm

io
t 

od
po

w
ie

dz
ia

ln
y 

po
sia

da
ją

cy
 p

o-
zw

ol
en

ie
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu

M
ię

dz
yn

ar
od

ow
a 

na
-

zw
a 

ni
ez

as
tr

ze
żo

na
 

(IN
N

)
N

az
w

a 
w

ła
sn

a
M

oc
Po

st
ać

 f
ar

m
ac

eu
ty

cz
na

D
ro

ga
 p

od
an

ia

G
re

cj
a

Vi
of

ar
 E

PE
Et

hn
ik

is 
A

nt
ist

as
eo

s 
&

 T
ri

fy
lli

as
,

A
ha

rn
ai

, 1
36

71
G

re
ec

e

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
VE

N
IR

O
N

10
0 

m
g/

5 
m

l
Ko

nc
en

tr
at

 d
o 

sp
or

zą
-

dz
an

ia
 r

oz
tw

or
u 

do
 in

-
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

G
re

cj
a

M
ed

ic
us

 S
A

Va
la

or
ito

u 
10

M
et

am
or

fo
si

A
tti

ki
s 

14
45

2
G

re
ec

e

Ko
m

pl
ek

s 
w

od
or

ot
-

le
nk

u 
że

la
za

 (I
II)

 
z 

de
ks

tr
an

em

IR
O

N
 (I

II)
-H

YD
RO

XI
D

E 
D

EX
TR

A
N

 
CO

M
PL

EX
/B

IO
M

ED
IC

 L
A

BO
RA

TO
-

RI
ES

50
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

/in
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Po
da

ni
e 

do
m

ię
ś-

ni
ow

e

W
ęg

ry
VI

FO
R 

Fr
an

ce
 S

A
7-

13
 B

ou
le

va
rd

 P
au

l E
m

ile
 V

ic
to

r
92

52
1 

N
eu

ill
y-

su
r-

Se
in

e
Fr

an
ce

Ka
rb

ok
sy

m
al

to
za

 
że

la
za

Fe
ri

nj
ec

t
50

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

W
ęg

ry
VI

FO
R 

Fr
an

ce
 S

A
7-

13
 B

ou
le

va
rd

 P
au

l E
m

ile
 V

ic
to

r
92

52
1 

N
eu

ill
y-

su
r-

Se
in

e
Fr

an
ce

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Ve

no
fe

r
20

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

W
ęg

ry
Fr

es
en

iu
s 

M
ed

ic
al

 C
ar

e 
N

ep
hr

ol
og

ic
a 

D
eu

ts
ch

la
nd

 G
m

bH
El

se
-K

rö
ne

r-
St

ra
ss

e 
1

61
35

2 
Ba

d 
H

om
bu

rg
G

er
m

an
y

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Fe

rr
ol

og
ic

20
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

/in
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

W
ęg

ry
Sa

no
fi-

A
ve

nt
is 

Zr
t

Tó
 u

tc
a 

1-
5,

10
45

 B
ud

ap
es

t
H

un
ga

ry

Ko
m

pl
ek

s 
gl

uk
on

ia
-

nu
 ż

el
az

aw
eg

o 
so

du
Fe

rr
le

ci
t

12
,5

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

C 135/62 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 28.4.2017



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
(w

 E
O

G
)

Po
dm

io
t 

od
po

w
ie

dz
ia

ln
y 

po
sia

da
ją

cy
 p

o-
zw

ol
en

ie
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu

M
ię

dz
yn

ar
od

ow
a 

na
-

zw
a 

ni
ez

as
tr

ze
żo

na
 

(IN
N

)
N

az
w

a 
w

ła
sn

a
M

oc
Po

st
ać

 f
ar

m
ac

eu
ty

cz
na

D
ro

ga
 p

od
an

ia

Is
la

nd
ia

VI
FO

R 
Fr

an
ce

 S
A

7-
13

 B
ou

le
va

rd
 P

au
l E

m
ile

 V
ic

to
r

92
52

1 
N

eu
ill

y-
su

r-
Se

in
e

Fr
an

ce

Ka
rb

ok
sy

m
al

to
za

 
że

la
za

Fe
ri

nj
ec

t
50

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

Is
la

nd
ia

Ph
ar

m
ac

os
m

os
 A

/S
Ro

er
va

ng
sv

ej
 3

0
H

ol
ba

ek
 D

K-
43

00
D

en
m

ar
k

Ko
m

pl
ek

s 
iz

om
al

to
-

zy
du

 i 
że

la
za

 (I
II)

M
on

of
er

10
0 

m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

in
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Is
la

nd
ia

VI
FO

R 
Fr

an
ce

 S
A

7-
13

 B
ou

le
va

rd
 P

au
l E

m
ile

 V
ic

to
r

92
52

1 
N

eu
ill

y-
su

r-
Se

in
e

Fr
an

ce

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Ve

no
fe

r
20

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

Ir
la

nd
ia

Ph
ar

m
ac

os
m

os
 A

/S
Ro

er
va

ng
sv

ej
 3

0
H

ol
ba

ek
 D

K-
43

00
D

en
m

ar
k

Ko
m

pl
ek

s 
w

od
or

ot
-

le
nk

u 
że

la
za

 (I
II)

 
z 

de
ks

tr
an

em

Co
sm

oF
er

 5
0 

m
g/

m
l s

ol
ut

io
n 

fo
r 

in
fu

sio
n 

an
d 

in
je

ct
io

n
50

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

Ir
la

nd
ia

Ph
ar

m
ac

os
m

os
 A

/S
Ro

er
va

ng
sv

ej
 3

0
H

ol
ba

ek
 D

K-
43

00
D

en
m

ar
k

Ko
m

pl
ek

s 
iz

om
al

to
-

zy
du

 i 
że

la
za

 (I
II)

M
on

ov
er

 1
00

 m
g/

m
l s

ol
ut

io
n 

fo
r 

in
je

ct
io

n/
in

fu
sio

n 
(a

m
po

ul
es

)
10

0 
m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

/in
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Ir
la

nd
ia

Ph
ar

m
ac

os
m

os
 A

/S
Ro

er
va

ng
sv

ej
 3

0
H

ol
ba

ek
 D

K-
43

00
D

en
m

ar
k

Ko
m

pl
ek

s 
iz

om
al

to
-

zy
du

 i 
że

la
za

 (I
II)

M
on

ov
er

 1
00

 m
g/

m
l s

ol
ut

io
n 

fo
r 

in
je

ct
io

n/
in

fu
sio

n 
(v

ia
ls)

10
0 

m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

28.4.2017 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 135/63



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
(w

 E
O

G
)

Po
dm

io
t 

od
po

w
ie

dz
ia

ln
y 

po
sia

da
ją

cy
 p

o-
zw

ol
en

ie
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu

M
ię

dz
yn

ar
od

ow
a 

na
-

zw
a 

ni
ez

as
tr

ze
żo

na
 

(IN
N

)
N

az
w

a 
w

ła
sn

a
M

oc
Po

st
ać

 f
ar

m
ac

eu
ty

cz
na

D
ro

ga
 p

od
an

ia

Ir
la

nd
ia

VI
FO

R 
Fr

an
ce

 S
A

7-
13

 B
ou

le
va

rd
 P

au
l E

m
ile

 V
ic

to
r

92
52

1 
N

eu
ill

y-
su

r-
Se

in
e

Fr
an

ce

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Ve

no
fe

r 
20

 m
g 

iro
n/

m
l s

ol
ut

io
n 

fo
r 

in
je

ct
io

n 
or

 c
on

ce
nt

ra
te

 fo
r 

so
lu

tio
n 

fo
r 

in
fu

sio
n,

 a
m

po
ul

e

20
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Ir
la

nd
ia

VI
FO

R 
Fr

an
ce

 S
A

7-
13

 B
ou

le
va

rd
 P

au
l E

m
ile

 V
ic

to
r

92
52

1 
N

eu
ill

y-
su

r-
Se

in
e

Fr
an

ce

Ka
rb

ok
sy

m
al

to
za

 
że

la
za

FE
RI

N
JE

CT
 5

0 
m

g 
iro

n/
m

l s
ol

ut
io

n 
fo

r 
in

je
ct

io
n/

in
fu

sio
n

50
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

/in
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Ir
la

nd
ia

VI
FO

R 
Fr

an
ce

 S
A

7-
13

 B
ou

le
va

rd
 P

au
l E

m
ile

 V
ic

to
r

92
52

1 
N

eu
ill

y-
su

r-
Se

in
e

Fr
an

ce

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą)
Ve

no
fe

r 
20

 m
g 

iro
n/

m
l s

ol
ut

io
n 

fo
r 

in
je

ct
io

n 
or

 c
on

ce
nt

ra
te

 fo
r 

so
lu

tio
n 

fo
r 

in
fu

sio
n,

 v
ia

l

20
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

/in
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Ir
la

nd
ia

Fr
es

en
iu

s 
M

ed
ic

al
 C

ar
e 

N
ep

hr
ol

og
ic

a 
D

eu
ts

ch
la

nd
 G

m
bH

El
se

-K
rö

ne
r-

St
ra

ss
e 

1
61

35
2 

Ba
d 

H
om

bu
rg

G
er

m
an

y

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Fe

rr
oL

og
ic

 2
0 

m
g/

m
l s

ol
ut

io
n 

fo
r 

in
je

ct
io

n/
co

nc
en

tr
at

e 
fo

r 
so

lu
tio

n 
fo

r 
in

fu
sio

n

20
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

W
ło

ch
y

VI
FO

R 
Fr

an
ce

 S
A

7-
13

 B
ou

le
va

rd
 P

au
l E

m
ile

 V
ic

to
r

92
52

1 
N

eu
ill

y-
su

r-
Se

in
e

Fr
an

ce

Ka
rb

ok
sy

m
al

to
za

 
że

la
za

FE
RI

N
JE

CT
50

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

W
ło

ch
y

Fr
es

en
iu

s 
M

ed
ic

al
 C

ar
e 

N
ep

hr
ol

og
ic

a 
D

eu
ts

ch
la

nd
 G

m
bH

El
se

-K
rö

ne
r-

St
ra

ss
e 

1
61

35
2 

Ba
d 

H
om

bu
rg

G
er

m
an

y

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
FE

RR
O

 S
A

CC
A

RA
TO

 F
M

E
20

 m
g/

m
l

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i/r
oz

tw
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

iw
ań

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

C 135/64 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 28.4.2017



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
(w

 E
O

G
)

Po
dm

io
t 

od
po

w
ie

dz
ia

ln
y 

po
sia

da
ją

cy
 p

o-
zw

ol
en

ie
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu

M
ię

dz
yn

ar
od

ow
a 

na
-

zw
a 

ni
ez

as
tr

ze
żo

na
 

(IN
N

)
N

az
w

a 
w

ła
sn

a
M

oc
Po

st
ać

 f
ar

m
ac

eu
ty

cz
na

D
ro

ga
 p

od
an

ia

W
ło

ch
y

VI
FO

R 
Fr

an
ce

 S
A

7-
13

 B
ou

le
va

rd
 P

au
l E

m
ile

 V
ic

to
r

92
52

1 
N

eu
ill

y-
su

r-
Se

in
e

Fr
an

ce

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
VE

N
O

FE
R

20
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

W
ło

ch
y

Sa
no

fi-
A

ve
nt

is 
SP

A
Vi

al
e 

Lu
ig

i B
od

io
, 3

7/
B

20
15

8 
M

ila
no

Ita
ly

Ko
m

pl
ek

s 
gl

uk
on

ia
-

nu
 ż

el
az

aw
eg

o 
so

du
FE

RL
IX

IT
62

,5
 m

g/
5 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
ou

st
ny

 lu
b 

ro
zt

w
ór

 d
o 

in
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
us

tn
e

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Ło
tw

a
VI

FO
R 

Fr
an

ce
 S

A
7-

13
 B

ou
le

va
rd

 P
au

l E
m

ile
 V

ic
to

r
92

52
1 

N
eu

ill
y-

su
r-

Se
in

e
Fr

an
ce

Ka
rb

ok
sy

m
al

to
za

 
że

la
za

Fe
ri

nj
ec

t
50

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

Ło
tw

a
VI

FO
R 

Fr
an

ce
 S

A
7-

13
 B

ou
le

va
rd

 P
au

l E
m

ile
 V

ic
to

r
92

52
1 

N
eu

ill
y-

su
r-

Se
in

e
Fr

an
ce

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Ve

no
fe

r
20

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

Ło
tw

a
Fr

es
en

iu
s 

M
ed

ic
al

 C
ar

e 
N

ep
hr

ol
og

ic
a 

D
eu

ts
ch

la
nd

 G
m

bH
El

se
-K

rö
ne

r-
St

ra
ss

e 
1

61
35

2 
Ba

d 
H

om
bu

rg
G

er
m

an
y

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Fe

rr
oL

og
ic

20
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Ło
tw

a
Ph

ar
m

ac
os

m
os

 A
/S

Ro
er

va
ng

sv
ej

 3
0

H
ol

ba
ek

 D
K-

43
00

D
en

m
ar

k

Ko
m

pl
ek

s 
w

od
or

ot
-

le
nk

u 
że

la
za

 (I
II)

 
z 

de
ks

tr
an

em

Co
sm

oF
er

50
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

/in
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Po
da

ni
e 

do
m

ię
ś-

ni
ow

e

28.4.2017 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 135/65



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
(w

 E
O

G
)

Po
dm

io
t 

od
po

w
ie

dz
ia

ln
y 

po
sia

da
ją

cy
 p

o-
zw

ol
en

ie
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu

M
ię

dz
yn

ar
od

ow
a 

na
-

zw
a 

ni
ez

as
tr

ze
żo

na
 

(IN
N

)
N

az
w

a 
w

ła
sn

a
M

oc
Po

st
ać

 f
ar

m
ac

eu
ty

cz
na

D
ro

ga
 p

od
an

ia

Ło
tw

a
Ph

ar
m

ac
os

m
os

 A
/S

Ro
er

va
ng

sv
ej

 3
0

H
ol

ba
ek

 D
K-

43
00

D
en

m
ar

k

Ko
m

pl
ek

s 
iz

om
al

to
-

zy
du

 i 
że

la
za

 (I
II)

M
on

of
er

10
0 

m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

Li
tw

a
VI

FO
R 

Fr
an

ce
 S

A
7-

13
 B

ou
le

va
rd

 P
au

l E
m

ile
 V

ic
to

r
92

52
1 

N
eu

ill
y-

su
r-

Se
in

e
Fr

an
ce

Ka
rb

ok
sy

m
al

to
za

 
że

la
za

Fe
ri

nj
ec

t
50

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

Li
tw

a
VI

FO
R 

Fr
an

ce
 S

A
7-

13
 B

ou
le

va
rd

 P
au

l E
m

ile
 V

ic
to

r
92

52
1 

N
eu

ill
y-

su
r-

Se
in

e
Fr

an
ce

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Ve

no
fe

r
20

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

Li
tw

a
Fr

es
en

iu
s 

M
ed

ic
al

 C
ar

e 
N

ep
hr

ol
og

ic
a 

D
eu

ts
ch

la
nd

 G
m

bH
El

se
-K

rö
ne

r-
St

ra
ss

e 
1

61
35

2 
Ba

d 
H

om
bu

rg
G

er
m

an
y

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Fe

rr
ol

og
ic

20
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Li
tw

a
Ph

ar
m

ac
os

m
os

 A
/S

Ro
er

va
ng

sv
ej

 3
0

H
ol

ba
ek

 D
K-

43
00

D
en

m
ar

k

Ko
m

pl
ek

s 
iz

om
al

to
-

zy
du

 i 
że

la
za

 (I
II)

M
on

of
er

10
0 

m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

Li
tw

a
Ph

ar
m

ac
os

m
os

 A
/S

Ro
er

va
ng

sv
ej

 3
0

H
ol

ba
ek

 D
K-

43
00

D
en

m
ar

k

Ko
m

pl
ek

s 
w

od
or

ot
-

le
nk

u 
że

la
za

w
eg

o 
(II

I) 
z 

de
ks

tr
an

em

Co
sm

oF
er

50
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

/in
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Po
da

ni
e 

do
m

ię
ś-

ni
ow

e

C 135/66 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 28.4.2017



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
(w

 E
O

G
)

Po
dm

io
t 

od
po

w
ie

dz
ia

ln
y 

po
sia

da
ją

cy
 p

o-
zw

ol
en

ie
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu

M
ię

dz
yn

ar
od

ow
a 

na
-

zw
a 

ni
ez

as
tr

ze
żo

na
 

(IN
N

)
N

az
w

a 
w

ła
sn

a
M

oc
Po

st
ać

 f
ar

m
ac

eu
ty

cz
na

D
ro

ga
 p

od
an

ia

Lu
ks

em
bu

rg
VI

FO
R 

Fr
an

ce
 S

A
7-

13
 B

ou
le

va
rd

 P
au

l E
m

ile
 V

ic
to

r
92

52
1 

N
eu

ill
y-

su
r-

Se
in

e
Fr

an
ce

Ka
rb

ok
sy

m
al

to
za

 
że

la
za

In
je

ct
af

er
-5

0 
m

g/
l

50
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Lu
ks

em
bu

rg
Ph

ar
m

ac
os

m
os

 A
/S

Ro
er

va
ng

sv
ej

 3
0

H
ol

ba
ek

 D
K-

43
00

D
en

m
ar

k

Ko
m

pl
ek

s 
w

od
or

ot
-

le
nk

u 
że

la
za

 (I
II)

 
z 

de
ks

tr
an

em

Co
sm

of
er

-5
0 

m
g/

m
l

50
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Lu
ks

em
bu

rg
M

ed
ic

e 
A

rz
ne

im
itt

el
 P

üt
te

r 
G

m
bH

 &
 

Co
 K

G
Ku

hl
ow

eg
 3

7
D

E-
58

63
8 

Is
er

lo
hn

G
er

m
an

y

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Fe

rm
ed

-1
00

 m
g/

5 
m

l
10

0 
m

g/
5 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

pe
rf

uz
ji

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Lu
ks

em
bu

rg
Fr

es
en

iu
s 

M
ed

ic
al

 C
ar

e 
N

ep
hr

ol
og

ic
a 

D
eu

ts
ch

la
nd

 G
m

bH
El

se
-K

rö
ne

r-
St

ra
ss

e 
1

61
35

2 
Ba

d 
H

om
bu

rg
G

er
m

an
y

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Fe

rr
ol

og
ic

-2
0 

m
g/

m
l

20
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
pe

rf
uz

ji
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

M
al

ta
VI

FO
R 

Fr
an

ce
 S

A
7-

13
 B

ou
le

va
rd

 P
au

l E
m

ile
 V

ic
to

r
92

20
0 

N
eu

ill
y-

su
r-

Se
in

e
Fr

an
ce

Ka
rb

ok
sy

m
al

to
za

 
że

la
za

FE
RI

N
JE

CT
 5

0 
m

g 
iro

n/
m

l s
ol

ut
io

n 
fo

r 
in

je
ct

io
n/

in
fu

sio
n

50
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

/in
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

M
al

ta
Fr

es
en

iu
s 

M
ed

ic
al

 C
ar

e 
N

ep
hr

ol
og

ic
a 

D
eu

ts
ch

la
nd

 G
m

bH
El

se
-K

rö
ne

r-
St

ra
ss

e 
1

61
35

2 
Ba

d 
H

om
bu

rg
G

er
m

an
y

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą.
Fe

rr
ol

og
ic

 2
0 

m
g/

m
l s

ol
ut

io
n 

fo
r 

in
je

ct
io

n/
co

nc
en

tr
at

e 
fo

r 
so

lu
tio

n 
fo

r 
in

fu
sio

n

20
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

28.4.2017 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 135/67



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
(w

 E
O

G
)

Po
dm

io
t 

od
po

w
ie

dz
ia

ln
y 

po
sia

da
ją

cy
 p

o-
zw

ol
en

ie
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu

M
ię

dz
yn

ar
od

ow
a 

na
-

zw
a 

ni
ez

as
tr

ze
żo

na
 

(IN
N

)
N

az
w

a 
w

ła
sn

a
M

oc
Po

st
ać

 f
ar

m
ac

eu
ty

cz
na

D
ro

ga
 p

od
an

ia

N
or

w
eg

ia
Ph

ar
m

ac
os

m
os

 A
/S

Ro
er

va
ng

sv
ej

 3
0

H
ol

ba
ek

 D
K-

43
00

D
en

m
ar

k

Ko
m

pl
ek

s 
w

od
or

ot
-

le
nk

u 
że

la
za

 (I
II)

 
z 

de
ks

tr
an

em

Co
sm

of
er

50
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

/in
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

po
za

je
lit

o-
w

e

N
or

w
eg

ia
VI

FO
R 

Fr
an

ce
 S

A
7-

13
 B

ou
le

va
rd

 P
au

l E
m

ile
 V

ic
to

r
92

52
1 

N
eu

ill
y-

su
r-

Se
in

e
Fr

an
ce

Ka
rb

ok
sy

m
al

to
za

 
że

la
za

Fe
ri

nj
ec

t
50

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
po

za
je

lit
o-

w
e

N
or

w
eg

ia
O

rio
n 

Co
rp

or
at

io
n,

O
rio

ni
nt

ie
 1

,
FI

-0
22

00
 E

sp
oo

,
Fi

nl
an

d

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Fe

ri
on

20
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

po
za

je
lit

o-
w

e

N
or

w
eg

ia
Fr

es
en

iu
s 

M
ed

ic
al

 C
ar

e 
N

ep
hr

ol
og

ic
a 

D
eu

ts
ch

la
nd

 G
m

bH
El

se
-K

rö
ne

r-
St

ra
ss

e 
1

61
35

2 
Ba

d 
H

om
bu

rg
G

er
m

an
y

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Fe

rr
ol

og
ic

20
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

po
za

je
lit

o-
w

e

N
or

w
eg

ia
Ph

ar
m

ac
os

m
os

 A
/S

Ro
er

va
ng

sv
ej

 3
0

H
ol

ba
ek

 D
K-

43
00

D
en

m
ar

k

Ko
m

pl
ek

s 
iz

om
al

to
-

zy
du

 i 
że

la
za

 (I
II)

M
on

of
er

10
0 

m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
po

za
je

lit
o-

w
e

N
or

w
eg

ia
Ph

ar
m

ac
os

m
os

 A
/S

Ro
er

va
ng

sv
ej

 3
0

H
ol

ba
ek

 D
K-

43
00

D
en

m
ar

k

Ko
m

pl
ek

s 
w

od
or

ot
-

le
nk

u 
że

la
za

 (I
II)

 
z 

de
ks

tr
an

em

U
ni

fe
ro

n
20

0 
m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Po
da

ni
e 

po
za

je
lit

o-
w

e

C 135/68 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 28.4.2017



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
(w

 E
O

G
)

Po
dm

io
t 

od
po

w
ie

dz
ia

ln
y 

po
sia

da
ją

cy
 p

o-
zw

ol
en

ie
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu

M
ię

dz
yn

ar
od

ow
a 

na
-

zw
a 

ni
ez

as
tr

ze
żo

na
 

(IN
N

)
N

az
w

a 
w

ła
sn

a
M

oc
Po

st
ać

 f
ar

m
ac

eu
ty

cz
na

D
ro

ga
 p

od
an

ia

N
or

w
eg

ia
VI

FO
R 

Fr
an

ce
 S

A
7-

13
 B

ou
le

va
rd

 P
au

l E
m

ile
 V

ic
to

r
92

52
1 

N
eu

ill
y-

su
r-

Se
in

e
Fr

an
ce

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Ve

no
fe

r
20

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
Ko

nc
en

tr
at

 d
o 

sp
or

zą
-

dz
an

ia
 r

oz
tw

or
u 

do
 in

-
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

po
za

je
lit

o-
w

e

Po
lsk

a
Ph

ar
m

ac
os

m
os

 A
/S

Ro
er

va
ng

sv
ej

 3
0

H
ol

ba
ek

 D
K-

43
00

D
en

m
ar

k

Ko
m

pl
ek

s 
w

od
or

ot
-

le
nk

u 
że

la
za

 (I
II)

 
z 

de
ks

tr
an

em

Co
sm

oF
er

50
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

/in
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Po
lsk

a
VI

FO
R 

Fr
an

ce
 S

A
12

3 
Ru

e 
Ju

le
s 

G
ue

sd
e

92
20

0 
N

eu
ill

y-
su

r-
Se

in
e

Fr
an

ce

Ka
rb

ok
sy

m
al

to
za

 
że

la
za

Fe
ri

nj
ec

t
50

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

Po
lsk

a
VI

FO
R 

Fr
an

ce
 S

A
12

3 
Ru

e 
Ju

le
s 

G
ue

sd
e

92
20

0 
N

eu
ill

y-
su

r-
Se

in
e

Fr
an

ce

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Ve

no
fe

r
20

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

Po
lsk

a
Fr

es
en

iu
s 

M
ed

ic
al

 C
ar

e 
N

ep
hr

ol
og

ic
a 

D
eu

ts
ch

la
nd

 G
m

bH
61

34
6 

Ba
d 

H
om

bu
rg

G
er

m
an

y

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Fe

rr
ol

og
ic

 2
0 

m
g/

m
l

20
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Po
lsk

a
Sa

nd
oz

 G
m

bH
Bi

oc
he

m
ie

st
ra

ss
e 

10
A

-6
25

0 
Ku

nd
l

A
us

tr
ia

Ko
m

pl
ek

s 
iz

om
al

to
-

zy
du

 i 
że

la
za

 (I
II)

Fe
rr

um
-L

ek
50

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
Po

da
ni

e 
do

m
ię

ś-
ni

ow
e

28.4.2017 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 135/69



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
(w

 E
O

G
)

Po
dm

io
t 

od
po

w
ie

dz
ia

ln
y 

po
sia

da
ją

cy
 p

o-
zw

ol
en

ie
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu

M
ię

dz
yn

ar
od

ow
a 

na
-

zw
a 

ni
ez

as
tr

ze
żo

na
 

(IN
N

)
N

az
w

a 
w

ła
sn

a
M

oc
Po

st
ać

 f
ar

m
ac

eu
ty

cz
na

D
ro

ga
 p

od
an

ia

Po
lsk

a
Ph

ar
m

ac
os

m
os

 A
/S

Ro
er

va
ng

sv
ej

 3
0

H
ol

ba
ek

 D
K-

43
00

D
en

m
ar

k

Ko
m

pl
ek

s 
iz

om
al

to
-

zy
du

 i 
że

la
za

 (I
II)

M
on

ov
er

10
0 

m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

Po
rt

ug
al

ia
Fr

es
en

iu
s 

M
ed

ic
al

 C
ar

e 
N

ep
hr

ol
og

ic
a 

D
eu

ts
ch

la
nd

 G
m

bH
El

se
-K

rö
ne

r-
St

ra
ss

e 
1

61
35

2 
Ba

d 
H

om
bu

rg
G

er
m

an
y

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Re

fe
re

n
10

0 
m

g/
5 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

Po
rt

ug
al

ia
Vi

fo
r 

Fr
an

ce
, S

A
7-

13
 B

ou
le

va
rd

 P
au

l E
m

ile
 V

ic
to

r
92

20
0 

N
eu

ill
y-

su
r-

Se
in

e
Fr

an
ce

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Ve

no
fe

r
10

0 
m

g/
5 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

Po
rt

ug
al

ia
Co

m
bi

no
 P

ha
rm

 P
or

tu
ga

l, 
U

ni
pe

ss
oa

l, 
Ld

a.
La

go
as

 P
ar

k
Ed

ifí
ci

o 
8

Pi
so

 0
 2

74
0-

26
8 

Po
rt

o 
Sa

lv
o

Po
rt

ug
al

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Ó

xi
do

 F
ér

ric
o 

Sa
ca

ro
sa

do
 C

om
bi

no
10

0 
m

g/
5 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

Po
rt

ug
al

ia
Fa

rm
oz

 –
 S

oc
ie

da
de

 T
éc

ni
co

 M
ed

ic
in

al
, 

SA Ru
a 

da
 T

ap
ad

a 
G

ra
nd

e,
 2

,
A

br
un

he
ira

27
10

-0
89

 S
in

tr
a

Po
rt

ug
al

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Ó

xi
do

 F
ér

ric
o 

Sa
ca

ro
sa

do
 F

ar
m

oz
10

0 
m

g/
5 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

C 135/70 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 28.4.2017



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
(w

 E
O

G
)

Po
dm

io
t 

od
po

w
ie

dz
ia

ln
y 

po
sia

da
ją

cy
 p

o-
zw

ol
en

ie
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu

M
ię

dz
yn

ar
od

ow
a 

na
-

zw
a 

ni
ez

as
tr

ze
żo

na
 

(IN
N

)
N

az
w

a 
w

ła
sn

a
M

oc
Po

st
ać

 f
ar

m
ac

eu
ty

cz
na

D
ro

ga
 p

od
an

ia

Po
rt

ug
al

ia
G

en
er

is 
Fa

rm
ac

êu
tic

a,
 S

A
Ru

a 
Jo

ão
 d

e 
D

eu
s, 

19
27

00
-4

87
 A

m
ad

or
a

Po
rt

ug
al

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Ó

xi
do

 F
ér

ric
o 

Sa
ca

ro
sa

do
 G

en
er

is
10

0 
m

g/
5 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

Po
rt

ug
al

ia
La

bo
ra

tó
ri

os
 N

or
m

on
, S

A
Ru

a 
A

rm
an

do
 V

ill
ar

,
Lo

te
 4

2 
1o 

D
to

. Q
ui

nt
a 

da
s 

Pa
tin

ha
s, 

Co
br

e
27

50
 –

 7
77

 C
as

ca
is

Po
rt

ug
al

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Ó

xi
do

 F
ér

ric
o 

Sa
ca

ro
sa

do
 N

or
m

on
10

0 
m

g/
5 

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

Po
rt

ug
al

ia
Vi

fo
r 

Fr
an

ce
, S

A
7-

13
 B

ou
le

va
rd

 P
au

l E
m

ile
 V

ic
to

r
92

20
0 

N
eu

ill
y-

su
r-

Se
in

e
Fr

an
ce

Ka
rb

ok
sy

m
al

to
za

 
że

la
za

Fe
ri

nj
ec

t
50

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

Po
rt

ug
al

ia
Ph

ar
m

ac
os

m
os

 A
/S

Ro
er

va
ng

sv
ej

 3
0

H
ol

ba
ek

 D
K-

43
00

D
en

m
ar

k

Ko
m

pl
ek

s 
w

od
or

ot
-

le
nk

u 
że

la
za

 (I
II)

 
z 

de
ks

tr
an

em

Co
sm

of
er

50
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

/in
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Po
da

ni
e 

do
m

ię
ś-

ni
ow

e

Po
rt

ug
al

ia
Ph

ar
m

ac
os

m
os

 A
/S

Ro
er

va
ng

sv
ej

 3
0

H
ol

ba
ek

 D
K-

43
00

D
en

m
ar

k

Ko
m

pl
ek

s 
iz

om
al

to
-

zy
du

 i 
że

la
za

 (I
II)

M
on

of
ar

10
0 

m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

Ru
m

un
ia

VI
FO

R 
Fr

an
ce

 S
A

7-
13

 B
ou

le
va

rd
 P

au
l E

m
ile

 V
ic

to
r

92
52

1 
N

eu
ill

y-
su

r-
Se

in
e

Fr
an

ce

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
VE

N
O

FE
R®

20
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

/in
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Po
da

ni
e 

do
m

ię
ś-

ni
ow

e

28.4.2017 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 135/71



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
(w

 E
O

G
)

Po
dm

io
t 

od
po

w
ie

dz
ia

ln
y 

po
sia

da
ją

cy
 p

o-
zw

ol
en

ie
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu

M
ię

dz
yn

ar
od

ow
a 

na
-

zw
a 

ni
ez

as
tr

ze
żo

na
 

(IN
N

)
N

az
w

a 
w

ła
sn

a
M

oc
Po

st
ać

 f
ar

m
ac

eu
ty

cz
na

D
ro

ga
 p

od
an

ia

Ru
m

un
ia

Ph
ar

m
ac

os
m

os
 A

/S
Ro

er
va

ng
sv

ej
 3

0
H

ol
ba

ek
 D

K-
43

00
D

en
m

ar
k

Ko
m

pl
ek

s 
iz

om
al

to
-

zy
du

 i 
że

la
za

 (I
II)

M
O

N
O

FE
R 

10
0 

m
g/

m
l

10
0 

m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e
Po

da
ni

e 
do

m
ię

ś-
ni

ow
e

Ru
m

un
ia

VI
FO

R 
Fr

an
ce

 S
A

7-
13

 B
ou

le
va

rd
 P

au
l E

m
ile

 V
ic

to
r

92
52

1 
N

eu
ill

y-
su

r-
Se

in
e

Fr
an

ce

Ka
rb

ok
sy

m
al

to
za

 
że

la
za

FE
RI

N
JE

CT
 5

0 
m

g 
fe

r/
m

l
50

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e
Po

da
ni

e 
do

m
ię

ś-
ni

ow
e

Sł
ow

ac
ja

VI
FO

R 
Fr

an
ce

 S
A

7-
13

 B
ou

le
va

rd
 P

au
l E

m
ile

 V
ic

to
r

92
52

1 
N

eu
ill

y-
su

r-
Se

in
e

Fr
an

ce

Ka
rb

ok
sy

m
al

to
za

 
że

la
za

Fe
ri

nj
ec

t
50

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

Sł
ow

ac
ja

O
rio

n 
Co

rp
or

at
io

n,
O

rio
ni

nt
ie

 1
,

FI
-0

22
00

 E
sp

oo
,

Fi
nl

an
d

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Fe

ri
on

 2
0 

m
g/

m
l

20
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Sł
ow

ac
ja

Fr
es

en
iu

s 
M

ed
ic

al
 C

ar
e 

N
ep

hr
ol

og
ic

a 
D

eu
ts

ch
la

nd
 G

m
bH

El
se

-K
rö

ne
r-

St
ra

ss
e 

1
61

35
2 

Ba
d 

H
om

bu
rg

G
er

m
an

y

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Fe

rr
ol

og
ic

 2
0 

m
g/

m
l

20
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Sł
ow

ac
ja

VI
FO

R 
Fr

an
ce

 S
A

7-
13

 B
ou

le
va

rd
 P

au
l E

m
ile

 V
ic

to
r

92
52

1 
N

eu
ill

y-
su

r-
Se

in
e

Fr
an

ce

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Ve

no
fe

r
20

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

C 135/72 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 28.4.2017



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
(w

 E
O

G
)

Po
dm

io
t 

od
po

w
ie

dz
ia

ln
y 

po
sia

da
ją

cy
 p

o-
zw

ol
en

ie
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu

M
ię

dz
yn

ar
od

ow
a 

na
-

zw
a 

ni
ez

as
tr

ze
żo

na
 

(IN
N

)
N

az
w

a 
w

ła
sn

a
M

oc
Po

st
ać

 f
ar

m
ac

eu
ty

cz
na

D
ro

ga
 p

od
an

ia

Sł
ow

en
ia

Fr
es

en
iu

s 
M

ed
ic

al
 C

ar
e 

N
ep

hr
ol

og
ic

a 
D

eu
ts

ch
la

nd
 G

m
bH

El
se

-K
rö

ne
r-

St
ra

ss
e 

1
61

35
2 

Ba
d 

H
om

bu
rg

G
er

m
an

y

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Fe

rr
ol

og
ic

 2
0 

m
g/

m
l r

az
to

pi
na

 z
a 

in
jic

ira
nj

e/
ko

nc
en

tr
at

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 
in

fu
nd

ira
nj

e

20
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Sł
ow

en
ia

VI
FO

R 
Fr

an
ce

 S
A

7-
13

 B
ou

le
va

rd
 P

au
l E

m
ile

 V
ic

to
r

92
52

1 
N

eu
ill

y-
su

r-
Se

in
e

Fr
an

ce

Ka
rb

ok
sy

m
al

to
za

Ir
op

re
m

 5
0 

m
g/

m
l r

az
to

pi
na

 z
a 

in
ic

i-
ra

nj
e 

al
i i

nf
un

di
ra

nj
e

50
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

/in
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Sł
ow

en
ia

Le
k 

fa
rm

ac
ev

ts
ka

 d
ru

žb
a 

d.
d.

,
Ve

ro
vš

ko
va

 5
7,

10
00

 L
ju

bl
ja

na
Sl

ov
en

ia

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Ve

no
fe

r 
20

 m
g/

m
l r

az
to

pi
na

 z
a 

in
jic

i-
ra

nj
e/

ko
nc

en
tr

at
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

-
fu

nd
ira

nj
e

20
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

H
isz

pa
ni

a
Ph

ar
m

ac
os

m
os

 A
/S

Ro
er

va
ng

sv
ej

 3
0

H
ol

ba
ek

 D
K-

43
00

D
en

m
ar

k

Ko
m

pl
ek

s 
w

od
or

ot
-

le
nk

u 
że

la
za

 (I
II)

 
z 

de
ks

tr
an

em

CO
SM

O
FE

R 
50

 m
g/

m
l S

O
LU

CI
O

N
 

PA
RA

 P
ER

FU
SI

O
N

 E
 I

N
YE

CC
IO

N
50

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
Ro

zt
w

ór
 d

o 
in

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Po
da

ni
e 

do
m

ię
ś-

ni
ow

e

H
isz

pa
ni

a
G

U
ER

BE
T 

B.
P.

57
40

0 
RO

IS
SY

 C
dG

CE
D

EX
 F

-9
59

43
Fr

an
ce

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
EN

D
O

RE
M

 1
1,

2 
m

g 
FE

/m
l C

O
N

CE
N

-
TR

A
D

O
 P

A
RA

 S
U

SP
EN

SI
O

N
 P

A
RA

 
PE

RF
U

SI
O

N

11
,2

 m
g/

m
l

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 z
aw

ie
sin

y 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

28.4.2017 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 135/73



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
(w

 E
O

G
)

Po
dm

io
t 

od
po

w
ie

dz
ia

ln
y 

po
sia

da
ją

cy
 p

o-
zw

ol
en

ie
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu

M
ię

dz
yn

ar
od

ow
a 

na
-

zw
a 

ni
ez

as
tr

ze
żo

na
 

(IN
N

)
N

az
w

a 
w

ła
sn

a
M

oc
Po

st
ać

 f
ar

m
ac

eu
ty

cz
na

D
ro

ga
 p

od
an

ia

H
isz

pa
ni

a
G

.E
.S

. G
en

er
ic

os
 E

sp
an

ol
es

 L
ab

or
at

or
io

S.
A

.C
ól

qu
id

e,
 6

 –
 P

or
ta

l 2
, 1

O
fic

in
a 

F.
La

s 
Ro

za
s

28
23

0 
M

A
D

RI
D

Sp
ai

n

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
FE

RI
V 

20
 m

g/
m

l S
O

LU
CI

O
N

 IN
YE

C-
TA

BL
E 

O
 C

O
N

CE
N

TR
A

D
O

 P
A

RA
 

SO
LU

CI
O

N
 P

A
RA

 P
ER

FU
SI

O
N

20
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

H
isz

pa
ni

a
Fr

es
en

iu
s 

M
ed

ic
al

 C
ar

e 
N

ep
hr

ol
og

ic
a 

D
eu

ts
ch

la
nd

 G
m

bH
El

se
-K

rö
ne

r-
St

ra
ss

e 
1

61
34

6 
Ba

d 
H

om
bu

rg
G

er
m

an
y

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
H

IE
RR

O
 S

A
CA

RO
SA

 F
M

E 
20

 m
g/

m
l 

SO
LU

CI
O

N
 IN

YE
CT

A
BL

E 
O

 C
O

N
CE

N
-

TR
A

D
O

 P
A

RA
 S

O
LU

CI
O

N
 P

A
RA

 
PE

RF
U

SI
O

N

20
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

H
isz

pa
ni

a
La

bo
ra

to
ri

os
 N

or
m

on
 S

A
Ro

nd
a 

de
 V

al
de

ca
rr

iz
o 

6
28

76
0 

Tr
es

 C
an

to
s

M
ad

ri
d

Sp
ai

n

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
H

IE
RR

O
 S

A
CA

RO
SA

 N
O

RM
O

N
 

20
 m

g/
m

l S
O

LU
CI

O
N

 IN
YE

CT
A

BL
E 

O
 C

O
N

CE
N

TR
A

D
O

 P
A

RA
 S

O
LU

CI
O

N
 

PA
RA

 P
ER

FU
SI

O
N

20
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

H
isz

pa
ni

a
M

ed
ic

e 
A

rz
ne

im
itt

el
 P

üt
te

r 
G

m
bH

 &
 

Co
 K

G
Ku

hl
ow

eg
 3

7
D

E-
58

63
8 

Is
er

lo
hn

G
er

m
an

y

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
FE

RM
ED

 1
00

 m
g/

5 
m

l S
O

LU
CI

O
N

 
IN

YE
CT

A
BL

E 
O

 C
O

N
CE

N
TR

A
D

O
 P

A
-

RA
 S

O
LU

CI
O

N
 P

A
RA

 P
ER

FU
SI

O
N

10
0 

m
g/

5 
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

H
isz

pa
ni

a
VI

FO
R 

Fr
an

ce
 S

A
7-

13
 B

ou
le

va
rd

 P
au

l E
m

ile
 V

ic
to

r
92

52
1 

N
eu

ill
y-

su
r-

Se
in

e
Fr

an
ce

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
VE

N
O

FE
R 

20
 m

g/
m

l S
O

LU
CI

O
N

 
IN

YE
CT

A
BL

E 
O

 C
O

N
CE

N
TR

A
D

O
 P

A
-

RA
 S

O
LU

CI
O

N
 P

A
RA

 P
ER

FU
SI

O
N

20
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

C 135/74 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 28.4.2017



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
(w

 E
O

G
)

Po
dm

io
t 

od
po

w
ie

dz
ia

ln
y 

po
sia

da
ją

cy
 p

o-
zw

ol
en

ie
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu

M
ię

dz
yn

ar
od

ow
a 

na
-

zw
a 

ni
ez

as
tr

ze
żo

na
 

(IN
N

)
N

az
w

a 
w

ła
sn

a
M

oc
Po

st
ać

 f
ar

m
ac

eu
ty

cz
na

D
ro

ga
 p

od
an

ia

H
isz

pa
ni

a
VI

FO
R 

Fr
an

ce
 S

A
7-

13
 B

ou
le

va
rd

 P
au

l E
m

ile
 V

ic
to

r
92

52
1 

N
eu

ill
y-

su
r-

Se
in

e
Fr

an
ce

Ka
rb

ok
sy

m
al

to
za

 
że

la
za

FE
RI

N
JE

CT
 5

0 
m

g/
m

l S
O

LU
CI

O
N

 
IN

YE
CT

A
BL

E 
Y 

PA
RA

 P
ER

FU
SI

O
N

50
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ro
zt

w
ór

 d
o 

in
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

H
isz

pa
ni

a
Ph

ar
m

ac
os

m
os

 A
/S

Ro
er

va
ng

sv
ej

 3
0

H
ol

ba
ek

 D
K-

43
00

D
en

m
ar

k

Ko
m

pl
ek

s 
iz

om
al

to
-

zy
du

 i 
że

la
za

 (I
II)

M
O

N
O

FE
RR

O
 1

00
 m

g/
m

l S
O

LU
CI

Ó
N

 
IN

YE
CT

A
BL

E 
O

 P
A

RA
 P

ER
FU

SI
Ó

N
10

0 
m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ro
zt

w
ór

 d
o 

in
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Sz
w

ec
ja

VI
FO

R 
Fr

an
ce

 S
A

7-
13

 B
ou

le
va

rd
 P

au
l E

m
ile

 V
ic

to
r

92
20

0 
N

eu
ill

y-
su

r-
Se

in
e

Fr
an

ce

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Ve

no
fe

r®
20

 m
g/

m
l

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 
w

st
rz

yk
iw

ań

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Sz
w

ec
ja

Ph
ar

m
ac

os
m

os
 A

/S
Ro

er
va

ng
sv

ej
 3

0
H

ol
ba

ek
 D

K-
43

00
D

en
m

ar
k

Ko
m

pl
ek

s 
w

od
or

ot
-

le
nk

u 
że

la
za

 (I
II)

 
z 

de
ks

tr
an

em

Co
sm

of
er

®
50

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

Sz
w

ec
ja

VI
FO

R 
Fr

an
ce

 S
A

7-
13

 B
ou

le
va

rd
 P

au
l E

m
ile

 V
ic

to
r

92
20

0 
N

eu
ill

y-
su

r-
Se

in
e

Fr
an

ce

Ka
rb

ok
sy

m
al

to
za

 
że

la
za

Fe
ri

nj
ec

t
50

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

Sz
w

ec
ja

Fr
es

en
iu

s 
M

ed
ic

al
 C

ar
e 

N
ep

hr
ol

og
ic

a 
D

eu
ts

ch
la

nd
 G

m
bH

El
se

-K
rö

ne
r-

St
ra

ss
e 

1
61

34
6 

Ba
d 

H
om

bu
rg

G
er

m
an

y

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Fe

rr
ol

og
ic

20
 m

g/
m

l
Ko

nc
en

tr
at

 d
o 

sp
or

zą
-

dz
an

ia
 r

oz
tw

or
u 

do
 

w
st

rz
yk

iw
ań

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

28.4.2017 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 135/75



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
(w

 E
O

G
)

Po
dm

io
t 

od
po

w
ie

dz
ia

ln
y 

po
sia

da
ją

cy
 p

o-
zw

ol
en

ie
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu

M
ię

dz
yn

ar
od

ow
a 

na
-

zw
a 

ni
ez

as
tr

ze
żo

na
 

(IN
N

)
N

az
w

a 
w

ła
sn

a
M

oc
Po

st
ać

 f
ar

m
ac

eu
ty

cz
na

D
ro

ga
 p

od
an

ia

Sz
w

ec
ja

O
rio

n 
Co

rp
or

at
io

n,
O

rio
ni

nt
ie

 1
,

FI
-0

22
00

 E
sp

oo
,

Fi
nl

an
d

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Fe

ri
on

20
 m

g/
m

l
Ko

nc
en

tr
at

 d
o 

sp
or

zą
-

dz
an

ia
 r

oz
tw

or
u 

do
 

w
st

rz
yk

iw
ań

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Sz
w

ec
ja

Ph
ar

m
ac

os
m

os
 A

/S
Ro

er
va

ng
sv

ej
 3

0
H

ol
ba

ek
 D

K-
43

00
D

en
m

ar
k

Ko
m

pl
ek

s 
iz

om
al

to
-

zy
du

 i 
że

la
za

 (I
II)

M
on

oF
er

®
10

0 
m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

N
id

er
la

nd
y

Ph
ar

m
am

at
ch

 B
.V

.
Eg

el
en

bu
rg

 2
A

m
st

er
da

m
 G

K 
– 

10
81

Th
e 

N
et

he
rla

nd
s

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
IJz

er
hy

dr
ox

id
e 

sa
ch

ar
os

e 
co

m
pl

ex
 b

e-
va

tte
nd

e 
20

 m
g/

m
l I

Jz
er

 P
H

A
RM

A
-

M
A

TC
H

, o
pl

os
sin

g/
co

nc
en

tr
aa

t 
vo

or
 

op
lo

ss
in

g 
vo

or
 in

je
ct

ie

20
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

N
id

er
la

nd
y

Fr
es

en
iu

s 
M

ed
ic

al
 C

ar
e 

N
ep

hr
ol

og
ic

a 
D

eu
ts

ch
la

nd
 G

m
bH

El
se

-K
rö

ne
r-

St
ra

ss
e 

1
61

35
2 

Ba
d 

H
om

bu
rg

G
er

m
an

y

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Fe

rr
oL

og
ic

 2
0 

m
g/

m
l, 

op
lo

ss
in

g 
vo

or
 

in
je

ct
ie

 o
f 

co
nc

en
tr

aa
t 

vo
or

 o
pl

os
sin

g 
vo

or
 in

fu
sie

20
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

N
id

er
la

nd
y

Ph
ar

m
ac

os
m

os
 A

/S
Ro

er
va

ng
sv

ej
 3

0
H

ol
ba

ek
 D

K-
43

00
D

en
m

ar
k

Ko
m

pl
ek

s 
iz

om
al

to
-

zy
du

 i 
że

la
za

 (I
II)

M
on

oF
er

 1
00

 m
g/

m
l o

pl
os

sin
g 

vo
or

 
in

je
ct

ie
/in

fu
sie

10
0 

m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

N
id

er
la

nd
y

VI
FO

R 
Fr

an
ce

 S
A

7-
13

 B
ou

le
va

rd
 P

au
l E

m
ile

 V
ic

to
r

92
52

1 
N

eu
ill

y-
su

r-
Se

in
e

Fr
an

ce

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Ve

no
fe

r 
20

 m
g/

m
l i

jz
er

 (I
II)

, o
pl

os
sin

g 
vo

or
 in

je
ct

ie
 o

f 
co

nc
en

tr
aa

t 
vo

or
 

op
lo

ss
in

g 
vo

or
 in

tr
av

en
eu

ze
 in

fu
sie

20
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

C 135/76 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 28.4.2017



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
(w

 E
O

G
)

Po
dm

io
t 

od
po

w
ie

dz
ia

ln
y 

po
sia

da
ją

cy
 p

o-
zw

ol
en

ie
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu

M
ię

dz
yn

ar
od

ow
a 

na
-

zw
a 

ni
ez

as
tr

ze
żo

na
 

(IN
N

)
N

az
w

a 
w

ła
sn

a
M

oc
Po

st
ać

 f
ar

m
ac

eu
ty

cz
na

D
ro

ga
 p

od
an

ia

N
id

er
la

nd
y

VI
FO

R 
Fr

an
ce

 S
A

7-
13

 B
ou

le
va

rd
 P

au
l E

m
ile

 V
ic

to
r

92
52

1 
N

eu
ill

y-
su

r-
Se

in
e

Fr
an

ce

Ka
rb

ok
sy

m
al

to
za

 
że

la
za

FE
RI

N
JE

CT
 5

0 
m

g 
ijz

er
/m

l, 
op

lo
ss

in
g 

vo
or

 in
je

ct
ie

/in
fu

sie
50

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

N
id

er
la

nd
y

Ph
ar

m
ac

os
m

os
 A

/S
Ro

er
va

ng
sv

ej
 3

0
H

ol
ba

ek
 D

K-
43

00
D

en
m

ar
k

Ko
m

pl
ek

s 
w

od
or

ot
-

le
nk

u 
że

la
za

 (I
II)

 
z 

de
ks

tr
an

em

Co
sm

oF
er

 5
0 

m
g/

m
l o

pl
os

sin
g 

vo
or

 
in

fu
sie

 e
n 

in
je

ct
ie

50
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

/in
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

N
id

er
la

nd
y

Ph
ar

m
ac

he
m

ie
 B

.V
.

H
aa

rle
m

 –
 2

03
1 

G
A

Th
e 

N
et

he
rla

nd
s

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
IJz

er
hy

dr
ox

id
e 

sa
ch

ar
os

e 
co

m
pl

ex
 

20
 m

g/
m

l P
CH

, o
pl

os
sin

g 
vo

or
 in

je
c-

tie
/c

on
ce

nt
ra

at
 v

oo
r 

op
lo

ss
in

g 
vo

or
 

in
fu

sie

20
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

W
ie

lk
a 

Br
yt

an
ia

VI
FO

R 
Fr

an
ce

 S
A

7-
13

 B
ou

le
va

rd
 P

au
l E

m
ile

 V
ic

to
r

92
52

1 
N

eu
ill

y-
su

r-
Se

in
e

Fr
an

ce

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Ve

no
fe

r
20

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

W
ie

lk
a 

Br
yt

an
ia

Ph
ar

m
ac

os
m

os
 A

/S
Ro

er
va

ng
sv

ej
 3

0
H

ol
ba

ek
 D

K-
43

00
D

en
m

ar
k

Ko
m

pl
ek

s 
iz

om
al

to
-

zy
du

 i 
że

la
za

 (I
II)

M
on

of
er

10
0 

m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

W
ie

lk
a 

Br
yt

an
ia

Ph
ar

m
ac

os
m

os
 A

/S
Ro

er
va

ng
sv

ej
 3

0
H

ol
ba

ek
 D

K-
43

00
D

en
m

ar
k

Ko
m

pl
ek

s 
iz

om
al

to
-

zy
du

 i 
że

la
za

 (I
II)

D
ia

fe
r

50
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

28.4.2017 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 135/77



Pa
ńs

tw
o 

cz
ło

nk
ow

-
sk

ie
(w

 E
O

G
)

Po
dm

io
t 

od
po

w
ie

dz
ia

ln
y 

po
sia

da
ją

cy
 p

o-
zw

ol
en

ie
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu

M
ię

dz
yn

ar
od

ow
a 

na
-

zw
a 

ni
ez

as
tr

ze
żo

na
 

(IN
N

)
N

az
w

a 
w

ła
sn

a
M

oc
Po

st
ać

 f
ar

m
ac

eu
ty

cz
na

D
ro

ga
 p

od
an

ia

W
ie

lk
a 

Br
yt

an
ia

Ph
ar

m
ac

os
m

os
 A

/S
Ro

er
va

ng
sv

ej
 3

0
H

ol
ba

ek
 D

K-
43

00
D

en
m

ar
k

Ko
m

pl
ek

s 
w

od
or

ot
-

le
nk

u 
że

la
za

 (I
II)

 
z 

de
ks

tr
an

em

Co
sm

of
er

50
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

/in
fu

zj
i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

Po
da

ni
e 

do
m

ię
ś-

ni
ow

e

W
ie

lk
a 

Br
yt

an
ia

Fr
es

en
iu

s 
M

ed
ic

al
 C

ar
e 

N
ep

hr
ol

og
ic

a 
D

eu
ts

ch
la

nd
 G

m
bH

El
se

-K
rö

ne
r-

St
ra

ss
e 

1
61

35
2 

Ba
d 

H
om

bu
rg

G
er

m
an

y

Ko
m

pl
ek

s 
że

la
za

 
z 

sa
ch

ar
oz

ą
Fe

rr
ol

og
ic

20
 m

g/
m

l
Ro

zt
w

ór
 d

o 
w

st
rz

yk
i-

w
ań

Ko
nc

en
tr

at
 d

o 
sp

or
zą

-
dz

an
ia

 r
oz

tw
or

u 
do

 in
-

fu
zj

i

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

W
ie

lk
a 

Br
yt

an
ia

VI
FO

R 
Fr

an
ce

 S
A

7-
13

 B
ou

le
va

rd
 P

au
l E

m
ile

 V
ic

to
r

92
52

1 
N

eu
ill

y-
su

r-
Se

in
e

Fr
an

ce

Ka
rb

ok
sy

m
al

to
za

 
że

la
za

Fe
ri

nj
ec

t
50

 m
g/

m
l

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
yk

i-
w

ań
/in

fu
zj

i
Po

da
ni

e 
do

ży
ln

e

C 135/78 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 28.4.2017


