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INFORMACJE INSTYTUC]I, ORGANOW I JEDNOSTEK ORGANIZACYJNYCH
UNII EUROPEJSKIE]

KOMISJA EUROPEJSKA

Zestawienie decyzji Unii Europejskiej w sprawie pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych w okresie od 1 kwiecienn 2012 do 30 kwieciefi 2012

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

(2012/C 148/01)

() Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1.



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

Kod ATC
. . . . (klasyfikacja
Datg qufima Nazwa produktu leczniczego H\.IN (m1§d;y narodowa Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Numer POZYGL W IEJESUZE | pitac farmaceutyczna anatomiczno- Data notyfikacji
€Ccyzj1 niezastrzezona nazwa) WSPOantOWym
terapeutyczno-
chemiczna)
13.4.2012 | Bronchitol Mannitol Pharmaxis Pharmaceuticals Limited EU[1/12/760/001-002 | Proszek do inhalacji RO5CB16 18.4.2012
The Priory, Stomp Road, Burnham, w kapsulce twardej
Buckinghamshire,
SL1 7LW,
United Kingdom
13.4.2012 | Sabervel irbesartan Pharmathen S.A. EU[1/12/765/001-006 | Tabletka powlekana C09CA04 17.4.2012
6 Dervenakion,
15351 Pallini Attiki,
ENada
20.4.2012 | Capecitabine Accord kapecytabina Accord Healthcare Limited EU[1/12/762/001-018 | Tabletka powlekana LO1BCO6 25.4.2012
Sage house, 319 Pinner road, North Harrow,
Middlesex
HA1 4HF
United Kingdom
20.4.2012 | Capecitabine Krka kapecytabina KRKA, d.d EU/1/12/763/001-018 | Tabletka powlekana LO1BCO6 25.4.2012
Novo mesto, §marje§ka cesta 6,
8501 Novo mesto,
Slovenia
20.4.2012 | Capecitabine Teva kapecytabina TEVA Pharma B.V. EU/1/12/761/001-002 | Tabletka powlekana LO1BCO6 25.4.2012
Computerweg 10,
3542 DR Utrecht,
Nederland
20.4.2012 | Nimenrix Szczepionka GlaxoSmithKline Biologicals S.A. EU[1/12/767/001-007 | Proszek JO7AHO8 25.4.2012
skoniugowana przeciw | Rue de I'nstitut 89, i rozpuszczalnik do
meningokokom grupy | 1330 Rixensart, sporzgdzania
A, C, W-135iY Belgique roztworu do
wstrzykiwan
20.4.2012 | SANCUSO Granisetron ProStrakan Limited EU[1/12/766/001 System transdermalny | AO4AA02 25.4.2012

Galabank Business Park,
Galashiels,

TD1 1QH,

United Kingdom

7/8¥1 D

[ 1d ]

forysfodoang tun £mopdzin Jruuarzq
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Kod ATC
. . . . (klasyfikacja
Data Wydgma Nazwa produktu leczniczego INN (m1§42ynarodowa Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Numer POZYGL W TEESUZE | pgrac farmaceutyczna anatomiczno- Data notyfikacji
decyzji niezastrzezona nazwa) wspdlnotowym
terapeutyczno-
chemiczna)
20.4.2012 | Zoledronic acid Actavis Acidum zoledronicum | Actavis Group PTC ehf. EU/[1/12/759/001-003 | Koncentrat do MO5BA08 26.4.2012
Reykjavlkurvegur 76-78, sporzgdzania
Hafnarfjordur 220, roztworu do infuzji
Iceland
24.42012 | Signifor pasyreotyd Novartis Europharm Limited EU/1/12/753/001-012 | Roztwor do HO01CBO5 27.4.2012

Wimblehurst Road, Horsham,
West Sussex,

RH12 5AB,

United Kingdom

wstrzykiwan

¢10Cs'se

[1d ]

forysfodoang ntun Amopdzin yruusizq

¢/8¥1 D



C 1484

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

25.5.2012

— Zmiana pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (art. 13 rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady): Zatwierdzenie
Data wydania | Nazwa produktu Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do Numer pozycji w rejestrze Data
decyzji leczniczego obrotu wspélnotowym notyfikacji
3.4.2012 Kinzalkomb Bayer Pharma AG EU/1/02/214/001-015 5.4.2012
13342 Berlin,
Deutschland
4.4.2012 Humira Abbott Laboratories Ltd EU/1/03/256/001-010 10.4.2012
Abbott House, Vanwall Business Park,
Vanwall Road, Maidenhead,
Berkshire
SL6 4XE,
United Kingdom
4.42012 Plavix Sanofi Pharma Bristol-Myers Squibb SNC | EU[1/98/069/001a-001b | 11.4.2012
174 avenue de France - EU[1/98/069/002a-002b
75013 Paris, EU/1/98/069/003a-003b
France EU[1/98/069/004a-004b
EU/1/98/069/005a-005b
EU/1/98/069/006a-006b
EU/1/98/069/007a-007b
EU/1/98/069/008-010
EU/1/98/069/011a-011b
EU/1/98/069/012
4.42012 Rebetol Schering Plough Europe EU[1/99/107/001-005 11.4.2012
Clos du Lynx 5,
1200 Bruxelles,
Belgique -
Lynx Binnenhof 5,
1200 Brussel,
Belgié
442012 | Telzir ViiV Healthcare UK Ltd EU/1/04/282/001-002 11.4.2012
980 Great West Road, Brentford,
Middlesex,
TW8 9GS,
United Kingdom
10.4.2012 | Vedrop Orphan Europe SARL EU/1/09/533/001-003 12.4.2012
Immeuble Le Wilson -
70 Avenue du Général de Gaulle —
F 92 800 Puteaux -
France
13.4.2012 | Advagraf Astellas Pharma Europe B.V. EU/1/07/387/001-026 17.4.2012
Elisabethhof 19,
NL-2353 EW Leiderdorp,
Nederland
13.4.2012 alli Glaxo Group Limited EU/[1/07/401/007-016 17.4.2012
Glaxo Wellcome House, Berkeley Avenue,
Greenford,
Middlesex
UB6 ONN,
United Kingdom
13.42012 | Champix Pfizer Ltd EU/1/06/360/001-013 17.4.2012
Ramsgate Road, Sandwich,
Kent
CT 13 9NJ,

United Kingdom
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Data wydania
decyzji

Nazwa produktu
leczniczego

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu

Numer pozycji w rejestrze

wspolnotowym

Data
notyfikacji

13.4.2012

Evoltra

Genzyme Europe BV
Gooimeer 10,

1411 DD Naarden,
Nederland

EU/1/06/334/001-005

17.4.2012

13.4.2012

Foscan

Biolitec pharma Ltd

United Drug House, Magna Drive,
Dublin 24,

Ireland

EU/1/01/197/003-005

17.4.2012

13.4.2012

Pradaxa

Bochringer Ingelheim International
GmbH

Binger Strasse 173,

D-55216 Ingelheim am Rhein,
Deutschland

EU/1/08/442/001-014

17.4.2012

13.4.2012

Prometax

Novartis Europharm Ltd
Wimblehurst Road, Horsham,
West Sussex

RH12 5AB,

United Kingdom

EU/1/98/092/001-026

17.4.2012

13.4.2012

Revatio

Pfizer Limited
Sandwich,

Kent,

CT13 9NJ,
United Kingdom

EU/1/05/318/001

17.4.2012

13.4.2012

Revlimid

Celgene Europe Limited

1 Longwalk Road, Stockley Park,
Uxbridge,

Middlesex,

UB11 1DB,

United Kingdom

EU/1/07/391/001-004

17.4.2012

13.4.2012

Soliris

Alexion Europe S.A.S.

25, boulevard de I'’Amiral Bruix,
75016 Paris,

France

EU/1/07/393/001

17.4.2012

13.4.2012

Tyverb

Glaxo Group Limited
Berkeley Avenue, Greenford,
Middlesex

UB6 ONN,

United Kingdom

EU/1/07/440/001-006

17.4.2012

13.4.2012

Viramune

Boehringer Ingelheim International
GmbH

Binger Strasse 173-

D - 55216 Ingelheim am Rhein,
Deutschland

EU/1/97/055/001-009

17.4.2012

13.4.2012

Volibris

Glaxo Group Ltd
Greenford,
Middlesex
UB6 ONN,
United Kingdom

EU/1/08/451/001-004

17.4.2012

20.4.2012

Abraxane

Celgene Europe Limited

1 Longwalk Road, Stockley Park,
Uxbridge,

Middlesex,

UB11 1DB,

United Kingdom

EU/1/07/428/001

24.4.2012
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Data wydania
decyzji

Nazwa produktu
leczniczego

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu

Numer pozycji w rejestrze
wspoélnotowym

Data
notyfikacji

20.4.2012

Aclasta

Novartis Europharm Ltd
Wimblehurst Road, Horsham,
West Sussex

RH12 5AB,

United Kingdom

EU/1/05/308/001-002

25.4.2012

20.4.2012

Aflunov

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Via Fiorentina, 1,

53100 Siena,

Italia

EU/1/10/658/001-002

26.4.2012

20.4.2012

Altargo

Glaxo Group Limited

Glaxo Wellcome House, Berkeley Avenue,
Greenford,

Middlesex

UB6 ONN,

United Kingdom

EU/1/07/390/001-004

26.4.2012

20.4.2012

Apidra

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

EU/1/04/285/001-036

26.4.2012

20.4.2012

Ceplene

EpiCept GmbH
Goethestrasse 4,
D-80336 Miinchen,
Deutschland

EU/1/08/477/001

24.4.2012

20.4.2012

Circadin

RAD Neurim Pharmaceuticals EEC
Limited

One Forbury Square, The Forbury,
Reading,

Berkshire

RG1 3EB,

United Kingdom

EU/1/07/392/001-003

25.4.2012

20.4.2012

Exelon

Novartis Europharm Ltd
Wimblehurst Road, Horsham,
West Sussex

RH12 5AB,

United Kingdom

EU/1/98/066/001-026

26.3.2012

20.4.2012

Focetria

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Via Fiorentina, 1,

53100 Siena,

Italia

EU/1/07/385/001-002
EU/1/07/385/004

26.4.2012

20.4.2012

HALAVEN

Eisai Europe Limited

European Knowledge Centre, Mosquito
Way, Hatfield,

Herts

AL10 9SN,

United Kingdom

EU/1/11/678/001-002

25.4.2012

20.4.2012

Helixate
NexGen

Bayer Pharma AG
13342 Berlin,
Deutschland

EU/1/00/144/001-005

25.4.2012

20.4.2012

Humira

Abbott Laboratories Ltd

Abbott House, Vanwall Business Park,
Vanwall Road, Maidenhead,

Berkshire

SL6 4XE,

United Kingdom

EU/1/03/256/002-010

25.4.2012
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Data wydania | Nazwa produktu Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do Numer pozycji w rejestrze Data
decyzji leczniczego obrotu wspolnotowym notyfikacji
20.4.2012 Insulin Human | Sanofi-Aventis Deutschland GmbH EU/[1/06/368/001-015 25.4.2012

Winthrop D-65926 Frankfurt am Main, EU/1/06/368/020-024
Deutschland EU/[1/06/368/029-033
EU/1/06/368/037-042
EU/1/06/368/047-051
EU/1/06/368/056-057
EU/1/06/368/088-102
EU/1/06/368/113-150
EU/1/06/368/163-168
20.4.2012 | Insuman Sanofi-Aventis Deutschland GmbH EU/[1/97/030/028-195 26.4.2012
D-65926 Frankfurt am Main,
Deutschland
2042012 | I0A N.V. Organon EU/1/11/689/001-002 2442012
Kloosterstraat 6,
5349 AB Oss,
Nederland
20.4.2012 | Iressa AstraZeneca AB EU[1/09/526/001-002 26.4.2012
S 151 85 Sodertalje,
Sverige
20.4.2012 | Kogenate Bayer | Bayer Pharma AG EU/1/00/143/004-013 25.4.2012
13342 Berlin,
Deutschland
20.4.2012 | Lantus Sanofi-Aventis Deutschland GmbH EU/1/00/134/001-037 25.4.2012
D-65926 Frankfurt am Main,
Deutschland
20.4.2012 | Norvir Abbott Laboratories Ltd EU/1/96/016/001 26.4.2012
Abbott House, Vanwall Business Park, EU/[1/96/016/003-008
Vanwall Road, Maidenhead,
Berkshire
SL6 4XE,
United Kingdom
20.4.2012 | NovoNorm Novo Nordisk A/S EU/1/98/076/004-006 26.3.2012
Novo Al, EU/1/98/076/011-013
DK-2880 Bagsvaerd, EU[1/98/076/018-020
Danmark EU[1/98/076/022-024
20.4.2012 Opgenra Olympus Biotech International Limited EU/[1/08/489/001-002 24.4.2012
Raheen Business Park, Limerick,
Ireland
20.4.2012 Optimark Covidien Deutschland GmbH EU/[1/07/398/001-014 26.3.2012
Gewerbepark 1,
93333 Neustadt/Donau,
Deutschland
20.4.2012 | Optisulin Sanofi-Aventis Deutschland GmbH EU/1/00/133/001-032 25.4.2012
D-65926 Frankfurt am Main,
Deutschland
20.4.2012 | Pelzont Merck Sharp & Dohme Ltd EU[1/08/460/001-014 25.4.2012

Hertford Road, Hoddesdon,
Hertfordshire

EN11 9BU,

United Kingdom
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Data wydania
decyzji

Nazwa produktu
leczniczego

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu

Numer pozycji w rejestrze
wspoélnotowym

Data
notyfikacji

20.4.2012

Prandin

Novo Nordisk A/S
Novo All¢,
DK-2880 Bagsvaerd,
Danmark

EU/
EU/
EU/
EU/

/162
/162
/162
/162

003-005
009-011
015-017
019-021

Rttt

26.4.2012

20.4.2012

Preotact

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1,

DK-4000 Roskilde,
Danmark

EU/1/06/339/001-003

25.4.2012

20.4.2012

Prolia

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061,
NL-4817 ZK Breda,
Nederland

EU/1/10/618/001-004

24.4.2012

20.4.2012

ProQuad

Sanofi Pasteur MSD, SNC
8, rue Jonas Salk,

69007 Lyon,

France

EU/1/05/323/001-013

26.4.2012

20.4.2012

Rasilamlo

Novartis Europharm Ltd
Wimblehurst Road, Horsham,
West Sussex,

RH12 5AB,

United Kingdom

EU/1/11/686/001-056

24.4.2012

20.4.2012

Rasilez

Novartis Europharm Ltd
Wimblehurst Road, Horsham,
West Sussex

RH12 5AB,

United Kingdom

EU/1/07/405/001-040

24.4.2012

20.4.2012

Riprazo

Novartis Europharm Ltd
Wimblehurst Road, Horsham,
West Sussex

RH12 5AB,

United Kingdom

EU/1/07/409/001-040

24.4.2012

20.4.2012

Riprazo HCT

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road, Horsham,
West Sussex,

RH12 5AB,

United Kingdom

EU/1/11/680/001-080

24.4.2012

20.4.2012

Samsca

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd
Hunton House, Highbridge Business Park,
Oxford Road, Uxbridge,

Middlesex

UBS8 1LX,

United Kingdom

EU/1/09/539/001-004

24.4.2012

20.4.2012

Sebivo

Novartis Europharm Ltd
Wimblehurst Road, Horsham,
West Sussex

RH12 5AB,

United Kingdom

EU/1/07/388/001-003

26.4.2012

20.4.2012

Silodyx

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East, Ringaskiddy Co. Cork,
Ireland

EU/1/09/607/001-014

24.4.2012
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Data wydania
decyzji

Nazwa produktu
leczniczego

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu

Numer pozycji w rejestrze

wspolnotowym

Data
notyfikacji

20.4.2012

Sprimeo

Novartis Europharm Ltd
Wimblehurst Road, Horsham,
West Sussex

RH12 5AB,

United Kingdom

EU/1/07/407/001-040

24.4.2012

20.4.2012

Sprimeo HCT

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road, Horsham,
West Sussex,

RH12 5AB,

United Kingdom

EU/1/11/683/001-080

24.4.2012

20.4.2012

Tracleer

Actelion Registration Ltd

BSI Building 13th Floor, 389 Chiswick
High Road,

London

W4 4AL,

United Kingdom

EU/1/02/220/001-006

26.4.2012

20.4.2012

Tredaptive

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road, Hoddesdon,
Hertfordshire

EN11 9BU,

United Kingdom

EU/1/08/459/001-014

25.4.2012

20.4.2012

Trevaclyn

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road, Hoddesdon,
Hertfordshire

EN11 9BU,

United Kingdom

EU/1/08/458/001-014

25.4.2012

20.4.2012

Urorec

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East, Ringaskiddy Co. Cork,
Ireland

EU/1/09/608/001-014

24.4.2012

20.4.2012

Ventavis

Bayer Pharma AG
13342 Berlin,
Deutschland

EU/1/03/255/001-008

26.4.2012

20.4.2012

Vfend

Pfizer Ltd

Ramsgate Road, Sandwich,
Kent

CT 13 9N,

United Kingdom

EU/1/02/212/001-026

25.4.2012

20.4.2012

Victoza

Novo Nordisk A[S
Novo Allé,
DK-2880 Bagsvaerd,
Danmark

EU/[1/09/529/001-005

24.4.2012

20.4.2012

Vidaza

Celgene Europe Ltd

1 Longwalk Road, Stockley Park,
Uxbridge,

UB11 1DB,

United Kingdom

EU/1/08/488/001

24.4.2012

20.4.2012

Xenical

Roche Registration Limited

6 Falcon Way, Shire Park, Welwyn
Garden City,

AL7 1TW,

United Kingdom

EU/[1/98/071/001-006

24.4.2012
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Data wydania
decyzji

Nazwa produktu
leczniczego

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu

Numer pozycji w rejestrze
wspoélnotowym

Data
notyfikacji

20.4.2012

Yttriga

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10,

13125 Berlin,

Deutschland

EU/1/05/322/001-002

26.4.2012

20.4.2012

Zoely

Theramex S.r.l.
Via Messina 38,
20154 Milano,
Italia

EU/1/11/690/001-002

24.4.2012

24.4.2012

Menveo

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Via Fiorentina, 1,

53100 Siena,

Italia

EU/1/10/614/001-003

27.4.2012

24.4.2012

Rasilez HCT

Novartis Europharm Ltd
Wimblehurst Road, Horsham,
West Sussex

RH12 5AB,

United Kingdom

EU/1/08/491/001-080

27.4.2012

24.4.2012

Temomedac

medac Gesellschaft fiir klinische
Spezialpriparate mbH
Fehlandtstrasse 3,

D-20354 Hamburg -
Deutschland

EU/1/09/605/001-012

27.4.2012

26.4.2012

Revolade

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
6900 Cork Airport Business Park, Kinsale
Road, Cork,

Ireland

EU/1/10/612/001-006

30.4.2012

26.4.2012

Yervoy

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park, Sanderson Road,
Uxbridge

UB8 1DH,

United Kingdom

EU/1/11/698/001-002

30.4.2012

— Wycofanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (art. 13 rozporzadzenia (WE) nr

Parlamentu Europejskiego i Rady)

726/2004

Data wydania
decyzji

Nazwa produktu
leczniczego

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu

Numer pozycji w rejestrze
wspélnotowym

Data
notyfikacji

20.4.2012

PhotoBarr

Pinnacle Biologics B.V.

p/a Trust Company Amsterdam
B.V., Crystal Tower 21st Floor,
Orlyplein 10,

1043 DP Amsterdam,
Nederland

EU/1/04/272/001-002

25.4.2012

24.4.2012

Refludan

Celgene Europe Ltd

1 Longwalk Road, Stockley Park,
Uxbridge,

UB11 1DB,

United Kingdom

EU/1/97/035/001-004

27.4.2012
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— Zmiana pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (art. 38 rozporzadzenia (WE) nr

Parlamentu Europejskiego i Rady): Zatwierdzenie

726/2004

Data wydania
decyzji

Nazwa produktu
leczniczego

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu

Numer pozycji w rejestrze
wspolnotowym

Data
notyfikacji

10.4.2012 Slentrol

Pfizer Ltd

Ramsgate Road, Sandwich,
Kent

CT 13 9N,

United Kingdom

EU/2/07/071/001-003

12.4.2012

13.4.2012 Cerenia

Pfizer Ltd

Ramsgate Road, Sandwich,
Kent

CT 13 9NJ,

United Kingdom

EU/2/06/062/005

17.4.2012

20.4.2012 BTVPUR AlSap 1

MERIAL

29 avenue Tony Garnier,
69007 LYON,

France

EU/2/10/112/001-005

25.4.2012

20.4.2012 BTVPUR AlSap 1-8

MERIAL

29 avenue Tony Garnier,
69007 LYON,

France

EU/2/10/113/001-005

25.4.2012

20.4.2012 Loxicom

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Newry,

Co. Down,

BT35 6JP,

United Kindgom

EU/2/08/090/001-027

24.4.2012

20.4.2012 Meloxivet

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30,
B-2340 Beerse,

Belgié

EU/2/07/077/001-005

25.4.2012

Osoby zainteresowane dostgpem do publicznego sprawozdania oceniajacego dla danego produktu leczni-
czego oraz do zwigzanych z nim decyzji prosimy o kontakt z:

The European Medicines Agency
7, Westferry Circus,

Canary Wharf

UK - LONDON E14 4H



C 148/12

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 25.5.2012

Zestawienie decyzji Unii Europejskiej w sprawie pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych w okresie od 1 kwiecieri 2012 do 30 kwieciefi 2012

(Decyzje przyjete na mocy art. 34 dyrektywy 2001/83/WE (') lub art. 38 dyrektywy 2001/82/WE (%))
(2012/C 148/02)

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

Posiadacz(-e) pozwolenia
na dopuszczenie do
obrotu

Nazwa(-y) produktu
leczniczego

Odnoéne panstwo

Data wydania decyzji cztonkowskie

Data notyfikacji

24.4.2012 Orlistat Zob. Zalacznik 1 Zob. Zalacznik 1 26.4.2012

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1.



ANEKS |

WYKAZ NAZW, POSTACI FARMACEUTYCZNYCH, MOCY PRODUKTOW LECZNICZYCH, DROGA PODANIA, PODMIOTY ODPOWIEDZIALNE POSIADAJACE
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU W PANSTWACH CZLONKOWSKICH

Panistwo Czlonkowskie

UE[EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna
Nazwa

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Belgia

Eurogenerics NV
Heizel Esplanade b22
1020 Brussel
Belgium

Orlistat EG

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Belgia

Eurogenerics NV
Heizel Esplanade b22
1020 Brussel
Belgium

Orlistat EG

120 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Belgia

Pharmaceuticals Works Pharma SA
19, Pelplinska street

83-200 Starogard Gdanski

Poland

Orlistat Polpharma

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Belgia

Pharmaceuticals Works Pharma SA
19, Pelplinska street

83-200 Starogard Gdanski

Poland

Orlistat Polpharma

120 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Belgia

Sandoz NV/SA
Telecom Gardens
Medialaan 40
B-Vilvoorde
Belgium

Orlistat Sandoz

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Belgia

Sandoz NV/SA
Telecom Gardens
Medialaan 40
B-Vilvoorde
Belgium

Orlistat Sandoz

120 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Bulgaria

Pharmaceutical Works Polpharma S.A
19, Peplinska Street

83-200 Starogar Gdanski

Poland

Orlistat Polpharma

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Bulgaria

Pharmaceutical Works Polpharma S.A
19, Peplinska Street

83-200 Starogar Gdanski

Poland

Orlistat Polpharma

120 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

¢10Cs'se
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Panstwo Czlonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna
Nazwa

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Bulgaria

Teva Pharmaceuticals Bulgaria EOOD
15 N.V Gogol Str.

1124 Sofia

Bulgaria

Orlistat Teva

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Bulgaria

Teva Pharmaceuticals Bulgaria EOOD
15 N.V Gogol Str.

1124 Sofia

Bulgaria

Orlistat Teva

120 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Czechy

Sandoz s.r.o

U Nékladového néddrazi 10
CZ-130 00, Praha 3,
Czech Republic

Orlistat Sandoz 60 mg

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Czechy

Sandoz s.r.o

U Nékladového néadrazi 10
CZ-130 00, Praha 3,
Czech Republic

Orlistat Sandoz 120 mg

120 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Czechy

Teva Pharmaceuticals CR s.r.o.
Radlickd 3185/1c

150 00 Prague

Czech Republic

Orlistat Teva 60 mg

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Czechy

Teva Pharmaceuticals CR s.r.o.
Radlickd 3185/1c

150 00 Prague

Czech Republic

Orlistat Teva 120 mg

120 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Dania

Sandoz A[S,

Edvard Thomsens Vej 14,
DK-2300 Copenhagen S,
Denmark

Orlistat "Sandoz"

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Dania

Teva Denmark AJS,
Parallelvej 10-12,
DK-2800 Kongens Lyngby,
Denmark

Orlistat "Teva"

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Dania

Teva Denmark A[S,
Parallelvej 10-12,
DK-2800 Kongens Lyngby,
Denmark

Orlistat "Teva"

120 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

y1/8¥1 D
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Panstwo Czlonkowskie

UE[EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna
Nazwa

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Estonia

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10
3542 DR Utrecht
The Netherlands

ORLISTAT TEVA 60 MG

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Estonia

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10
3542 DR Utrecht
The Netherlands

ORLISTAT TEVA 120 MG

120 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Estonia

Pharmaceutical Works Polpharma S.A.

19 Pelplinska Str.
83-200 Starogard Gdanski
Poland

ORLISTAT POLPHARMA 60 MG

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Estonia

Pharmaceutical Works Polpharma S.A.

19 Pelplinska Str.
83-200 Starogard Gdanski
Poland

ORLISTAT POLPHARMA 120 MG

120 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Estonia

Sandoz d.d.
Verovskova 57
SI-1000 Ljubljana
Slovenia

ORLISTAT SANDOZ 60 MG

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Estonia

Sandoz d.d.
Verovskova 57
SI-1000 Ljubljana
Slovenia

ORLISTAT SANDOZ 120 MG

120 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Finlandia

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Germany

Orlistat ratiopharm

120 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Finlandia

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Germany

Orlistat ratiopharm

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Finlandia

Sandoz A[S

Edvard Thomsens Vej 14
S 2300 Copenhagen
Denmark

Orlistat Sandoz

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

¢10Cs'se
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Panstwo Czlonkowskie

UEJEOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna
Nazwa

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Finlandia

Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 - 18
61118 Bad Vilbel
Germany

Orlistat Stada

120 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Finlandia

Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 - 18
61118 Bad Vilbel
Germany

Orlistat Stada

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Francja

SANDOZ

49, avenue Georges Pompidou
92300 Levallois-Perret

France

ORLISTAT SANDOZ 120 mg, gélule

120 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Francja

SANDOZ

49, avenue Georges Pompidou
92300 Levallois-Perret

France

ORLISTAT SANDOZ 60 mg, gélule

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Francja

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics
"Le Quintet" - batiment A

12, rue Danjou

92517 Boulogne Billancourt Cedex
France

ORLISTAT EG 120 mg, gélule

120 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Francja

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics
"Le Quintet" - batiment A

12, rue Danjou

92517 Boulogne Billancourt Cedex
France

ORLISTAT EG 60 mg, gélule

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Francja

TEVA SANTE

Le Palatin 1

1 cours du Triangle

92936 Paris la Défense Cedex
France

ORLISTAT TEVA 120 mg, gélule

120 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Francja

TEVA SANTE

Le Palatin 1

1 cours du Triangle

92936 Paris la Défense Cedex
France

ORLISTAT TEVA 60 mg, gélule

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

91/8¥1 D
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Panstwo Czlonkowskie
UEJEOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna
Nazwa

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Niemcy

Aliud Pharma GmbH
Gottlieb-Daimler-Str. 19
D-89150 Laichingen
Germany

Orlistat AL 60 mg Hartkapseln

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Niemcy

HEXAL Aktiengesellschaft
Industriestr. 25

D-83607 Holzkirchen
Germany

Orlistat HEXAL 120 mg Hartkapseln

120 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Niemcy

HEXAL Aktiengesellschaft
Industriestr. 25

D-83607 Holzkirchen
Germany

Orlistat HEXAL 60 mg Hartkapseln

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Niemcy

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
D-89079 Ulm
Germany

Orlistat-ratiopharm 120 mg Hartkapseln

120 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Niemcy

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
D-89079 Ulm
Germany

Orlistat-ratiopharm 60 mg Hartkapseln

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Wihochy

EG S.P.A.

Via Scarlatti, 31
20124 Milano
Italy

ORLSTAT EUROGENERICI

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Wilochy

EG S.P.A.

Via Scarlatti, 31
20124 Milano
Italy

ORLISTAT EG

120 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Lotwa

Sandoz d.d.,
Verovskova 57,
SI-1000 Ljubljana,
Slovenia

Orlistat Sandoz

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Lotwa

Sandoz d.d.,
Verovskova 57,
SI-1000 Ljubljana,
Slovenia

Orlistat Sandoz

120 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

¢10Cs'se
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Panstwo Czlonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna
Nazwa

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Lotwa

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA,
19 Pelplinska Street,

83-200 Starogard Gdanski,

Poland

Orlistat Polpharma

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Lotwa

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA,
19 Pelpliniska Street,

83-200 Starogard Gdanski,

Poland

Orlistat Polpharma

120 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Lotwa

Teva Pharma B.V.,
Computerweg 10,
3542DR Utrecht,
The Netherlands

Orlistat Teva

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Lotwa

Teva Pharma B.V.,
Computerweg 10,
3542DR Utrecht,
The Netherlands

Orlistat Teva

120 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Litwa

Teva Pharma B.V.,
Computerweg 10,
3542DR Utrecht,
the Netherlands

Orlistat Teva

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Litwa

Teva Pharma B.V.,
Computerweg 10,
3542DR Utrecht,
The Netherlands

Orlistat Teva

120 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Litwa

Sandoz d.d.
Verovskova 57
SI-1000 Ljubljana
Slovénia

Orlistat Sandoz

120 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Litwa

Sandoz d.d.
Verovskova 57
SI-1000 Ljubljana
Slovénia

Orlistat Sandoz

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Litwa

Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.,
19 Pelplinska Street,

83-200 Starogard Gdanski

Poland

Orlistat Polpharma

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

81/8¥1 D
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Panstwo Czlonkowskie
UEJEOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna
Nazwa

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Litwa

Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.,
19 Pelplinska Street,

83-200 Starogard Gdanski

Poland

Orlistat Polpharma

120 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Norwegia

Teva Sweden AB
Jarnvagsgatan 11,
Box 1070,

251 10 Helsingborg
Sweden

Orlistat Teva

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Norwegia

Teva Sweden AB
Jarnvdgsgatan 11,
Box 1070,

251 10 Helsingborg
Sweden

Orlistat Teva

120 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Norwegia

Sandoz A[S,

Edvard Thomsens Vej 14,
2300 Kobenhavn S,
Denmark

Orlistat Sandoz

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Polska

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
19, Pelplinska Street

83-200 Starogard Gdanski

Poland

Orlistat Polpharma 120 mg

120 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Polska

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kund],
Austria

Orlistat Sandoz 120 mg

120 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Polska

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Germany

Orlistat STADA 120 mg

120 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Polska

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Poland

Orlistat Teva 120 mg

120 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Polska

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
19, Pelplinska Street

83-200 Starogard Gdanski

Poland

Orlistat Polpharma 60 mg

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

¢10Cs'se
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Panstwo Czlonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna
Nazwa

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Polska

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kund],
Austria

Orlistat Sandoz 60 mg

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Polska

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Germany

Orlistat STADA 60 mg

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Portugalia

Ciclum Farma Unipessoal, Lda.

Quinta da Fonte, Rua Vitor Camara, 2 -
Edificio D. Amélia, Piso 1, Ala B
2770-229 Pago de Arcos

Portugal

Orlistato Ciclum

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Portugalia

Ciclum Farma Unipessoal, Lda.

Quinta da Fonte, Rua Vitor Camara, 2 -
Edificio D. Amélia, Piso 1, Ala B
2770-229 Pago de Arcos

Portugal

Orlistato Ciclum

120 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Portugalia

Pharmaceutical Works Polpharma S.A.
19, Pelplinska street

83-200 Starogard Gdanski

Poland

Orlistato Ratiopharm

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Portugalia

Pharmaceutical Works Polpharma S.A.
19, Pelplinska street

83-200 Starogard Gdanski

Poland

Orlistato Ratiopharm

120 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Rumunia

Pharmaceutical Works Polpharma SA,
Address: 19, Pelplinska Street,
83-200 Starogard Gdanski,

Poland

Sulixa

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Rumunia

Pharmaceutical Works Polpharma SA,
Address: 19, Pelplinska Street,
83-200 Starogard Gdanski,

Poland

Orlistat Polpharma

120 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Stowacja

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Teslova 26

821 02 Bratislava

Slovak Republic

Orlistat Teva 60 mg

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

0z/8¥1 D
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Panstwo Czlonkowskie
UEJEOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna
Nazwa

Moc

Posta¢ farmaceutyczna

Droga podania

Stowacja

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Teslova 26

821 02 Bratislava

Slovak Republic

Orlistat Teva 120 mg

120 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Stowacja

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
19, Pelplinska Str.

83-200 Starogard Gdariski

Poland

Orlistat Polpharma 60 mg

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Slowacja

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
19, Pelplinska Str.

83-200 Starogard Gdariski

Poland

Orlistat Polpharma 120 mg

120 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Szwecja

Sandoz A[S,, Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Képenhamn S,
Denmark

Orlistat Sandoz

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Holandia

Sandoz B.V.
Veluwezoom 22
1327 AH ALMERE
The Netherlands

Orlistat Sandoz 60 mg

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Holandia

Sandoz B.V.
Veluwezoom 22
1327 AH ALMERE
The Netherlands

Orlistat Sandoz 120 mg

120 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Wielka Brytania

Teva UK Limited,
Brampton Road,
Hampden Park,
Eastbourne,

East Sussex
BN22 9AG
United Kingdom

TEVA UK Orlistat capsules 60 mg

60 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne

Wielka Brytania

Teva UK Limited,
Brampton Road,
Hampden Park,
Eastbourne,

East Sussex
BN22 9AG
United Kingdom

TEVA UK Orlistat capsules 120 mg

120 mg

Kapsutka, twarda

Podanie doustne
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CENY PRENUMERATY w 2012 r. (bez VAT, wigcznie z normalng optatg za dostawe przesyiki)

Dziennik Urzedowy UE, serie L i C, wytacznie wersja papierowa w 22 jezykach urzedowych UE 1200 EUR/rok

Dziennik Urzedowy UE, serie L i C, wersja papierowa + roczne w 22 jezykach urzedowych UE 1 310 EUR/rok
wydanie na ptycie DVD

Dziennik Urzedowy UE, seria L, wytgcznie wersja papierowa w 22 jezykach urzedowych UE 840 EUR/rok

Dziennik Urzedowy UE, serie L i C, miesieczne wydanie na ptycie | w 22 jezykach urzedowych UE 100 EUR/rok
DVD (komplet)

Suplement do Dziennika Urzedowego (seria S) — Ogtoszenia wielojezyczny: w 23 jezykach 200 EUR/rok

o przetargach, ptyta DVD raz w tygodniu urzedowych UE

Dziennik Urzedowy UE, seria C — Konkursy w jezykach, ktérych dotyczy 50 EUR/rok
konkurs

Prenumerata Dziennika Urzedowego Unii Europejskigj, ktory jest wydawany w jezykach urzedowych Unii,
dostepna jest w 22 wersjach jezykowych. Dziennik Urzedowy sktada sie z dwdch serii — L (Legislacja) oraz
C (Informacje i zawiadomienia).

Dla kazdej wersji jezykowej jest otwierana osobna prenumerata.

Zgodnie z rozporzadzeniem Rady (WE) nr 920/2005, opublikowanym w Dzienniku Urzedowym L 156 z dnia
18 czerwca 2005 r., instytucje Unii Europejskiej nie majg obowigzku sporzgdzania wszystkich aktéw prawnych w
jezyku irlandzkim ani publikowania ich w tym jezyku. W zwigzku z tym irlandzkie wydania Dziennika Urzedowego
sprzedawane sg osobno.

Prenumerata Suplementu do Dziennika Urzedowego (seria S — Ogtoszenia o przetargach) obejmuje wszystkie
23 wersje jezykowe na pojedynczej ptycie DVD.

Na zadanie prenumeratorzy Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej moga otrzymac rozne zatgczniki do Dziennika
Urzedowego. Prenumeratorzy informowani sg o publikacji zatacznikow poprzez zawiadomienia dotaczane do
Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej.

Sprzedaz i prenumerata

Prenumerate roznych odptatnych publikacji wydawanych okresowo, na przyktad prenumerate Dziennika
Urzedowego Uni Europejskiej, mozna zaméwi¢ u naszych dystrybutorow handlowych. Wykaz dystrybutoréw
handlowych znajduje sie na stronie internetowej:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_pl.htm

Portal EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) zapewnia bezposredni i bezptatny dostep do prawodawstwa
Unii Europejskiej. EUR-Lex umozliwia dostep do Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej
oraz traktatéw, aktow prawnych, orzecznictwa i aktéw przygotowawczych.

Dodatkowe informacje o Unii Europejskiej znajduja sie na stronie: http://europa.eu

Urzad Publikacji Unii Europejskiej
2985 Luksemburg
LUKSEMBURG
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