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INFORMACJE INSTYTUCJI, ORGANÓW I JEDNOSTEK ORGANIZACYJNYCH 
UNII EUROPEJSKIEJ

KOMISJA EUROPEJSKA

Zestawienie decyzji Unii Europejskiej w sprawie pozwoleń na dopuszczenie do obrotu produktów 
leczniczych w okresie od dnia 1 stycznia 2018 r. do dnia 30 września 2018 r.

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

(2018/C 433/01)
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(1) Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1.
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— Wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (art. 13 rozporządzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu 
Europejskiego i Rady): Odrzucenie

Data wydania 
decyzji

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

rejestrze wspólnotowym
Data notyfi-

kacji

20.9.2018 Dexxience Portola Pharma UK Limited
209 Tower Bridge Business Centre, 46-48 East 
Smithfield, London E1 W 1AW, United Kingdom

— 16.10.2018

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

Data wydania 
decyzji

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

rejestrze wspólnotowym
Data notyfi-

kacji

30.1.2018 Emtricitabine/Te-
nofovir disoproxil 
Mylan

Mylan S.A.S.
117 allée des Parcs, 69800 Saint Priest, France

EU/1/16/1133 1.2.2018

8.5.2018 Riluzole Zentiva Zentiva k.s.
U kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Česká 
republika

EU/1/12/768 15.5.2018

19.7.2018 Taxespira Hospira UK Limited
Horizon, Honey Lane, Hurley, Maidenhead 
SL6 6RJ, United Kingdom

EU/1/15/1017 23.7.2018

26.7.2018 Defitelio Gentium S.r.I.
Piazza XX Settembre, 2, 22079 Villa Guardia 
(CO), Italia

EU/1/13/878 30.7.2018

26.7.2018 Mycamine Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden, Nederland

EU/1/08/448 30.7.2018

26.7.2018 Roteas Daiichi Sankyo Europe GmbH
Zielstattstraße 48, 81379 München, Deutschland

EU/1/16/1152 30.9.2018

26.7.2018 Xeljanz Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ, 
United Kingdom

EU/1/17/1178 30.7.2018

30.7.2018 Arava Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Deutschland

EU/1/99/118 9.8.2018

30.11.2018 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 433/3
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Osoby zainteresowane dostępem do publicznego sprawozdania oceniającego dla danego produktu leczniczego oraz do 
związanych z nim decyzji prosimy o kontakt z:

European Medicines Agency
30 Churchill Place
Canary Wharf
London E14 5EU
United Kingdom 
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