
Resumen de decisiones de la Unión Europea sobre autorizaciones de comercialización de 
medicamentos de 1 de julio de 2017 a 31 de agosto de 2017

(Decisiones adoptadas conforme al artículo 34 de la Directiva 2001/83/CE (1) o al artículo 38 de la Directiva 2001/ 
82/CE (2))

(2017/C 328/02)

— Concesión, mantenimiento o modificación de una autorización nacional de comercialización

Fecha de la 
decisión

Nombre(s) del medica-
mento

DCI (denominación co-
mún internacional)

Titular(es) de la auto-
rización de comerciali-

zación

Estado miembro corres-
pondiente

Fecha de no-
tificación

7.8.2017 Paracetamol/ibuprofen 
500 mg/150 mg Film- 
coated tablets and asso-
ciated names

paracetamol/ibupro-
fen

Véase el anexo I Véase el anexo I 8.8.2017

10.7.2017 Veterinary medicinal 
products containing 
tylosin that are admi-
nistered parenterally 
and intended for the 
treatment of bovine 
mastitis caused by 
Mycoplasma spp.

tylosin Véase el anexo II Véase el anexo II 11.7.2017

19.7.2017 Cardioxane dexrazoxane Véase el anexo III Véase el anexo III 24.7.2017

28.8.2017 Symbioflor 2 and asso-
ciated names containing 
Escherichia coli bacteria 
(cells and autolysate)

Symbioflor 2 and as-
sociated names con-
taining Escherichia 
coli bacteria (cells 
and autolysate)

Véase el anexo IV Véase el anexo IV 30.8.2017

14.7.2017 Denagard 45 % and as-
sociated names

Tiamulin hydrogen 
fumarate

Véase el anexo V Véase el anexo V 17.7.2017

— Denegación de una autorización de comercialización nacional

Fecha de la 
decisión

Nombre(s) del medica-
mento

DCI (denominación co-
mún internacional)

Titular(es) de la auto-
rización de comerciali-

zación

Estado miembro corres-
pondiente

Fecha de no-
tificación

10.7.2017 Veterinary medicinal 
products containing 
tylosin that are admi-
nistered parenterally 
and intended for the 
treatment of bovine 
mastitis caused by 
Mycoplasma spp.

tylosin Véase el anexo II Véase el anexo II 11.7.2017
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(1) DO L 311 de 28.11.2001, p. 67.
(2) DO L 311 de 28.11.2001, p. 1.
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