
A forgalombahozatali engedélyekről szóló európai uniós határozatok összefoglalása a gyógyszerek 
tekintetében 2017. július 1-től 31 2017. augusztus 31-ig

(A 2001/83/EK irányelv (1) 34. cikke vagy a 2001/82/EK irányelv (2) 38. cikke értelmében elfogadott határozatok)

(2017/C 328/02)

— Nemzeti forgalombahozatali engedély kiadása, fenntartása vagy módosítása

Határozat idő-
pontja Gyógyszer(ek) neve INN (nemzetközi sza-

badnév)
A forgalombahozatali 
engedély jogosultja(i) Az érintett tagállam Értesítés idő-

pontja

2017.8.7. Paracetamol / ibupro-
fen 500 mg / 150 mg 
Film-coated tablets and 
associated names

paracetamol / ibup-
rofen

Lásd az I. mellékletet Lásd az I. mellékletet 2017.8.8.

2017.7.10. Veterinary medicinal 
products containing 
tylosin that are admi-
nistered parenterally 
and intended for the 
treatment of bovine 
mastitis caused by 
Mycoplasma spp.

tylosin Lásd az II. mellékletet Lásd az II. mellékletet 2017.7.11.

2017.7.19. Cardioxane dexrazoxane Lásd az III. mellékle-
tet

Lásd az III. mellékle-
tet

2017.7.24.

2017.8.28. Symbioflor 2 and as-
sociated names contai-
ning Escherichia coli 
bacteria (cells and au-
tolysate)

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

Lásd az IV. mellékle-
tet

Lásd az IV. mellékle-
tet

2017.8.30.

2017.7.14. Denagard 45 % and 
associated names

Tiamulin hydrogen 
fumarate

Lásd az V. mellékletet Lásd az V. mellékletet 2017.7.17.

— Nemzeti forgalombahozatali engedély kiadásának megtagadása

Határozat idő-
pontja Gyógyszer(ek) neve INN (nemzetközi sza-

badnév)
A forgalombahozatali 
engedély jogosultja(i) Az érintett tagállam Értesítés idő-

pontja

2017.7.10. Veterinary medicinal 
products containing 
tylosin that are admi-
nistered parenterally 
and intended for the 
treatment of bovine 
mastitis caused by 
Mycoplasma spp.

tylosin Lásd az II. mellékletet Lásd az II. mellékletet 
II

2017.7.11.

C 328/14 HU Az Európai Unió Hivatalos Lapja 2017.9.29.

(1) HL L 311., 2001.11.28., 67. o.
(2) HL L 311., 2001.11.28., 1. o.
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