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IV

(Informacije)

INFORMACIJE INSTITUCIJ, ORGANOV, URADOV IN AGENCIJ EVROPSKE UNIJE

EVROPSKA KOMISIJA

Povzetek sklepov Evropske unije o dovoljenjih za promet z zdravili od 1. julija 2014 do 31. julija 
2014

(Objavljeno v skladu s členom 13 ali členom 38 Uredbe (ES) št. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta (1))

(2014/C 337/01)

— Sprememba dovoljenja za promet (člen 13 Uredbe (ES) št. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta): Odobrena

Datum spre-
jetja sklepa Ime zdravila Imetnik dovoljenja za promet Registracijska številka 

v registru Skupnosti
Datum obve-

stila

11.7.2014 Aclasta Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road, Horsham, West Sussex RH12 
5AB, United Kingdom

EU/1/05/308 20.8.2014

— Ukinitev dovoljenja za promet (člen 13 Uredbe (ES) št. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta)

Datum spre-
jetja sklepa Ime zdravila Imetnik dovoljenja za promet Registracijska številka 

v registru Skupnosti
Datum obve-

stila

18.7.2014 Revasc Canyon Pharmaceuticals Ltd
7th Floor, 52-54 Gracechurch Street, London 
EC3V 0EH, United Kingdom

EU/1/97/043 22.8.2014
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Kdor želi dobiti vpogled v javno poročilo o oceni zadevnih zdravil ter o zadevnih sklepih o zdravilih, se lahko obrne na 
naslov:

The European Medicines Agency
30, Churchill Place, Canary Wharf
UK – LONDON E14 5EU 
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Povzetek sklepov Evropske unije o dovoljenjih za promet z zdravili od 1. avgusta 2014 do 
31. avgusta 2014

(Objavljeno v skladu s členom 13 ali členom 38 Uredbe (ES) št. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta (1))

(2014/C 337/02)
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(1) UL L 136, 30.4.04, str. 1.



—
 I

zd
aj

a 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 (č

le
n 

13
 U

re
db

e 
(E

S)
 š

t. 
72

6/
20

04
 E

vr
op

sk
eg

a 
pa

rla
m

en
ta

 in
 S

ve
ta

): 
O

do
br

en
a

D
at

um
 s

pr
e-

je
tja

 s
kl

ep
a

Im
e 

zd
ra

vi
la

IN
N

 (m
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e)

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

Re
gi

st
ra

ci
jsk

a 
št

ev
ilk

a 
v 

re
gi

st
ru

 S
ku

pn
os

ti
Fa

rm
ac

ev
ts

ka
 o

bl
ik

a
A

TC
 (a

na
to

m
sk

o 
te

-
ra

pe
vt

sk
a 

ke
m

ijs
ka

 
oz

na
ka

)

D
at

um
 o

bv
e-

st
ila

22
.8

.2
01

4
D

ak
lin

za
da

kl
at

as
vi

r
Br

ist
ol

-M
ye

rs
 S

qu
ib

b 
Ph

ar
m

a 
EE

IG
U

xb
ri

dg
e 

Bu
sin

es
s 

Pa
rk

, S
an

de
rs

on
 R

oa
d,

 U
xb

ri
dg

e 
U

B8
 

1D
H

, U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

EU
/1

/1
4/

93
9

Fi
lm

sk
o 

ob
lo

že
ne

 
ta

bl
et

e
J0

5A
X

26
.8

.2
01

4

22
.8

.2
01

4
Vi

za
m

yl
flu

te
m

et
am

ol
 

(1
8F

)
G

E 
H

ea
lth

ca
re

 L
td

A
m

er
sh

am
 P

la
ce

 L
itt

le
 C

ha
lfo

nt
 B

uc
ki

ng
ha

m
sh

ire
 H

P7
 

9N
A

 U
N

IT
ED

 K
IN

G
D

O
M

EU
/1

/1
4/

94
1

Rz
to

pi
na

 z
a 

in
jic

ira
-

nj
e

V0
9A

X0
4

26
.8

.2
01

4

26
.8

.2
01

4
Ve

lp
ho

ro
m

eš
an

ic
a 

po
lin

u-
kl

ea
rn

eg
a 

že
le

-
zo

ve
ga

(II
I) 

ok
si

-
hi

dr
ok

sid
a,

 s
ah

a-
ro

ze
 in

 š
kr

ob
a

Vi
fo

r 
Fr

es
en

iu
s 

M
ed

ic
al

 C
ar

e 
Re

na
l P

ha
rm

a 
Fr

an
ce

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,
 F

ra
nc

e

EU
/1

/1
4/

94
3

Žv
eč

lji
ve

 t
ab

le
te

V0
3A

E0
5

28
.8

.2
01

4

26.9.2014 SL Uradni list Evropske unije C 337/5



— Izdaja dovoljenja za promet (člen 13 Uredbe (ES) št. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta): Zavrnjena

Datum spre-
jetja sklepa Ime zdravila Imetnik dovoljenja za promet Registracijska številka 

v registru Skupnosti
Datum obve-

stila

5.8.2014 Folcepri Endocyte Europe B.V.
Prins Bernhardplein 200, NL-1097 JB Amster-
dam, Nederland

— 7.8.2014

5.8.2014 Neocepri Endocyte Europe B.V.
Prins Bernhardplein 200, NL-1097 JB Amster-
dam, Nederland

— 7.8.2014

5.8.2014 Reasanz Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road, Horsham, West Sussex RH12 
5AB, United Kingdom

— 20.8.2014

5.8.2014 Vynfinit Endocyte Europe B.V.
Prins Bernhardplein 200, NL-1097 JB Amster-
dam, Nederland

— 7.8.2014

19.8.2014 Nerventra Teva Pharma GmbH
Graf-Arco-Straße 3, D-89079 Ulm, Deutschland

— 21.8.2014

— Sprememba dovoljenja za promet (člen 13 Uredbe (ES) št. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta): Odobrena

Datum spre-
jetja sklepa Ime zdravila Imetnik dovoljenja za promet Registracijska številka 

v registru Skupnosti
Datum obve-

stila

6.8.2014 APTIVUS Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Straße 173, D-55216 Ingelheim am 
Rhein, Deutschland

EU/1/05/315 8.8.2014

6.8.2014 Eylea Bayer Pharma AG
D-13342 Berlin, Deutschland

EU/1/12/797 8.8.2014

6.8.2014 Fluenz Tetra MedImmune, LLC
Lagelandseweg 78, NL-6545 CG Nijmegen, 
Nederland

EU/1/13/887 8.8.2014

6.8.2014 IDflu Sanofi Pasteur SA
2 avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon, France

EU/1/08/507 8.8.2014

6.8.2014 Intanza Sanofi Pasteur MSD, SNC
162 avenue Jean Jaurès, 69007 Lyon, France

EU/1/08/505 8.8.2014

6.8.2014 Olazax Disperzi Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
City Tower, Hvězdova 1716/2b, CZ-14078 Praha 
4, Česká republika

EU/1/09/592 8.8.2014

6.8.2014 Optaflu Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH
Emil-von-Behring-Straße 76, D-35041 Marburg, 
Deutschland

EU/1/07/394 8.8.2014

6.8.2014 Sprycel Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park, Sanderson Road, Ux-
bridge UB8 1DH, United Kingdom

EU/1/06/363 8.8.2014
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Datum spre-
jetja sklepa Ime zdravila Imetnik dovoljenja za promet Registracijska številka 

v registru Skupnosti
Datum obve-

stila

19.8.2014 Aerius Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire EN11 
9BU, United Kingdom

EU/1/00/160 21.8.2014

19.8.2014 Azomyr Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire EN11 
9BU, United Kingdom

EU/1/00/157 21.8.2014

19.8.2014 Capecitabine SUN Sun Pharmaceutical Industries Europe BV
Polarisavenue 87, NL-2132 JH Hoofddorp, 
Nederland

EU/1/13/831 21.8.2014

19.8.2014 Neoclarityn Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire EN11 
9BU, United Kingdom

EU/1/00/161 21.8.2014

19.8.2014 Olanzapine Glen-
mark

Glenmark Pharmaceuticals Europe Limited
Laxmi House, 2B Draycott Avenue, Kenton, 
Harrow, Middlesex, HA3 0BU, United Kingdom

EU/1/09/587 21.8.2014

19.8.2014 Olanzapine Glen-
mark Europe

Glenmark Pharmaceuticals Europe Limited
Laxmi House, 2B Draycott Avenue, Kenton, 
Harrow, Middlesex, HA3 0BU, United Kingdom

EU/1/09/588 21.8.2014

19.8.2014 Olanzapine Mylan Generics [UK] Limited
Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 
1TL, United Kingdom

EU/1/08/475 21.8.2014

19.8.2014 Panretin Eisai Limited
European Knowledge Centre, Mosquito Way, 
Hatfield, Hertfordshire AL10 9SN, United King-
dom

EU/1/00/149 21.8.2014

19.8.2014 Retacrit Hospira UK Limited
Queensway, Royal Leamington Spa, Warwicks-
hire CV31 3RW, United Kingdom

EU/1/07/431 21.8.2014

19.8.2014 Ristaben Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire EN11 
9BU, United Kingdom

EU/1/10/621 21.8.2014

19.8.2014 Rivastigmine 
1 A Pharma

1 A Pharma GmbH
Keltenring 1 + 3, D-82041 Oberhaching, 
Deutschland

EU/1/09/585 21.8.2014

22.8.2014 ADCETRIS Takeda Pharma A/S
Langebjerg 1, DK-4000 Roskilde, Danmark

EU/1/12/794 26.8.2014

22.8.2014 Baraclude Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park, Sanderson Road, Ux-
bridge UB8 1DH, United Kingdom

EU/1/06/343 26.8.2014

22.8.2014 ChondroCelect TiGenix NV
Romeinse straat 12/2, B-3001 Leuven, België

EU/1/09/563 26.8.2014

22.8.2014 Clopidogrel HCS HCS bvba
H. Kennisstraat 53, B-2650 Edegem, België

EU/1/10/651 27.8.2014
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Datum spre-
jetja sklepa Ime zdravila Imetnik dovoljenja za promet Registracijska številka 

v registru Skupnosti
Datum obve-

stila

22.8.2014 Corlentor Les Laboratoires Servier
50 rue Carnot, F-92284 Suresnes CEDEX, France

EU/1/05/317 26.8.2014

22.8.2014 Dasselta Krka, d. d., Novo Mesto
Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

EU/1/11/739 26.8.2014

22.8.2014 Elonva Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire EN11 
9BU, United Kingdom

EU/1/09/609 26.8.2014

22.8.2014 Enyglid Krka, d. d., Novo Mesto
Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

EU/1/09/580 26.8.2014

22.8.2014 Imvanex Bavarian Nordic A/S
Hejreskovvej 10a, DK-3490 Kvistgaard, Danmark

EU/1/13/855 26.8.2014

22.8.2014 Isentress Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire EN11 
9BU, United Kingdom

EU/1/07/436 26.8.2014

22.8.2014 Olazax Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvězdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Česká 
republika.

EU/1/09/597 26.8.2014

22.8.2014 Procoralan Les Laboratoires Servier
50 rue Carnot, F-92284 Suresnes CEDEX, France

EU/1/05/316 26.8.2014

22.8.2014 Repaglinide Krka Krka, d. d., Novo Mesto
Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

EU/1/09/579 26.8.2014

22.8.2014 Synagis AbbVie Ltd
Maidenhead, SL6 4XE, United Kingdom

EU/1/99/117 26.8.2014

22.8.2014 Teysuno Nordic Group B.V.
Siriusdreef 22, NL-2132 WT Hoofddorp, Ne-
derland

EU/1/11/669 26.8.2014

22.8.2014 Victrelis Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire EN11 
9BU, United Kingdom

EU/1/11/704 26.8.2014

22.8.2014 XALKORI Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ, 
United Kingdom

EU/1/12/793 26.8.2014

26.8.2014 Aerinaze Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire EN11 
9BU, United Kingdom

EU/1/07/399 28.8.2014

26.8.2014 Arixtra Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive Citywest Business Campus 
Dublin 24 Ireland

EU/1/02/206 28.8.2014

26.8.2014 Avonex Biogen Idec Limited
Innovation House, 70 Norden Road, Maiden-
head, Berkshire SL6 4AY, United Kingdom

EU/1/97/033 28.8.2014
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Datum spre-
jetja sklepa Ime zdravila Imetnik dovoljenja za promet Registracijska številka 

v registru Skupnosti
Datum obve-

stila

26.8.2014 BeneFIX Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ, 
United Kingdom

EU/1/97/047 28.8.2014

26.8.2014 Betaferon Bayer Pharma AG
D-13342 Berlin, Deutschland

EU/1/95/003 28.8.2014

26.8.2014 Biopoin Teva GmbH
Graf-Arco-Straße 3, D-89079 Ulm, Deutschland

EU/1/09/565 28.8.2014

26.8.2014 Busilvex Pierre Fabre Médicament
45 place Abel Gance, F-92654 Boulogne-Billan-
court CEDEX, France

EU/1/03/254 28.8.2014

26.8.2014 Ecalta Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ, 
United Kingdom

EU/1/07/416 28.8.2014

26.8.2014 Eylea Bayer Pharma AG
D-13342 Berlin, Deutschland

EU/1/12/797 28.8.2014

26.8.2014 Fareston Orion Corporation
Orionintie 1, FI-02200 Espoo, Suomi

EU/1/96/004 28.8.2014

26.8.2014 Imnovid Celgene Europe Limited
1 Longwalk Road, Stockley Park, Uxbridge, 
Middlesex UB11 1DB, United Kingdom

EU/1/13/850 28.8.2014

26.8.2014 MACI Aastrom Biosciences DK ApS
Oliefabriksvej 45, 2770 Kastrup, Danmark

EU/1/13/847 28.8.2014

26.8.2014 Marixino Consilient Health Ltd
5th floor, Beaux Lane House, Mercer Street 
Lower, Dublin 2, Ireland

EU/1/13/820 28.8.2014

26.8.2014 Nevirapine Teva Teva Pharma B.V.
Computerweg 10, NL-3542 DR Utrecht, Neder-
land

EU/1/09/598 28.8.2014

26.8.2014 Ozurdex Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road, Westport, County Mayo, Ireland

EU/1/10/638 28.8.2014

26.8.2014 Prolia Amgen Europe B.V.
Minervum 7061, NL-4817 ZK Breda, Nederland

EU/1/10/618 28.8.2014

26.8.2014 Rebif Merck Serono Europe Limited
56, Marsh Wall, London E14 9TP, United 
Kingdom

EU/1/98/063 28.8.2014

26.8.2014 Scintimun CIS bio international
Boîte postale 32, F-91192 Gif-sur-Yvette, France

EU/1/09/602 28.8.2014
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Datum spre-
jetja sklepa Ime zdravila Imetnik dovoljenja za promet Registracijska številka 

v registru Skupnosti
Datum obve-

stila

26.8.2014 Temozolomide 
Teva

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10, NL-3542 DR Utrecht, Neder-
land

EU/1/09/606 28.8.2014

26.8.2014 Xenical Roche Registration Limited
6 Falcon Way, Shire Park, Welwyn Garden City, 
AL7 1TW, United Kingdom

EU/1/98/071 28.8.2014

26.8.2014 Zalasta Krka, d. d., Novo Mesto
Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

EU/1/07/415 28.8.2014

27.8.2014 Clopidogrel BGR Laboratoires BIOGARAN
15 boulevard Charles de Gaulle, 92707 Colom-
bes Cedex, France

EU/1/09/558 29.8.2014

— Ukinitev dovoljenja za promet (člen 13 Uredbe (ES) št. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta)

Datum spre-
jetja sklepa Ime zdravila Imetnik dovoljenja za promet Registracijska številka 

v registru Skupnosti
Datum obve-

stila

19.8.2014 Rivastigmine 3M 
Health Care Ltd.

3M Health Care Limited
1 Morley Street, Loughborough, Leicestershire, 
LE11 1EP United Kingdom

EU/1/14/911 21.8.2014

22.8.2014 Vistide Gilead Sciences International Limited
Cambridge CB21 6GT, United Kingdom

EU/1/97/037 26.8.2014

— Sprememba dovoljenja za promet (člen 38 Uredbe (ES) št. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta): Odobrena

Datum spre-
jetja sklepa Ime zdravila Imetnik dovoljenja za promet Registracijska številka 

v registru Skupnosti
Datum obve-

stila

5.8.2014 Activyl Tick Plus Intervet International B.V.
Wim de Körverstraat 35, NL-5831 AN Boxmeer, 
Nederland

EU/2/11/137 7.8.2014

19.8.2014 Zolvix Novartis Healthcare A/S
Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 København 
S, Danmark

EU/2/09/101 21.8.2014

26.8.2014 Cortavance VIRBAC S.A.
1ère Avenue – 2065 m – L.I.D., F-06516 Carros 
CEDEX, France

EU/2/06/069 28.8.2014

26.8.2014 Naxcel Zoetis Belgium S.A.
Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve, 
Belgique

EU/2/05/053 28.8.2014

26.8.2014 Procox Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen, Deutschland

EU/2/11/123 28.8.2014
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Datum spre-
jetja sklepa Ime zdravila Imetnik dovoljenja za promet Registracijska številka 

v registru Skupnosti
Datum obve-

stila

26.8.2014 Slentrol Zoetis Belgium S.A.
Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve, 
Belgique

EU/2/07/071 28.8.2014

26.8.2014 Stronghold Zoetis Belgium S.A.
Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve, 
Belgique

EU/2/99/014 28.8.2014

27.8.2014 Convenia Zoetis Belgium S.A.
Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve, 
Belgique

EU/2/06/059 29.8.2014

Kdor želi dobiti vpogled v javno poročilo o oceni zadevnih zdravil ter o zadevnih sklepih o zdravilih, se lahko obrne na 
naslov:

The European Medicines Agency
30, Churchill Place, Canary Wharf
UK – LONDON E14 5EU 
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Povzetek sklepov Evropske unije o dovoljenjih za promet z zdravili od 1. avgusta 2014 do 
31. avgusta 2014

(Sklepi, sprejeti na podlagi člena 34 Direktive 2001/83/ES (1) ali člena 38 Direktive 2001/82/ES (2))

(2014/C 337/03)

— Izdaja, ohranjanje ali sprememba nacionalnega dovoljenja za promet

Datum sprejetja 
sklepa Ime zdravila INN (mednarodno 

nelastniško ime)
Imetnik dovoljenja 

za promet
Zadevna država 

članica Datum obvestila

19.8.2014 Estradiol Glej Prilogo I Glej Prilogo I Glej Prilogo I 20.8.2014

6.8.2014 Dexamed Glej Prilogo II Glej Prilogo II Glej Prilogo II 7.8.2014

26.8.2014 Sandostatin LAR Glej Prilogo III Glej Prilogo III Glej Prilogo III 28.8.2014

26.8.2014 Sandostatin Glej Prilogo IV Glej Prilogo IV Glej Prilogo IV 28.8.2014

6.8.2014 Seroquel-Sero-
quel XR

Glej Prilogo V Glej Prilogo V Glej Prilogo V 7.8.2014

C 337/12 SL Uradni list Evropske unije 26.9.2014

(1) UL L 311, 28.11.01, str. 67.
(2) UL L 311, 28.11.01, str. 1.



PR
IL

O
G

A
 I

Se
zn

am
 im

en
, f

ar
m

ac
ev

ts
ki

h 
ob

lik
, j

ak
os

ti 
zd

ra
vi

la
, p

ot
i u

po
ra

be
 z

dr
av

ila
, i

m
et

ni
ko

v 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

 v
 d

rž
av

ah
 č

la
ni

ca
h

Z
dr

av
ila

 z
a 

to
pi

čn
o 

up
or

ab
o,

 k
i v

se
bu

je
jo

 0
,0

1 
%

 m
/m

 e
st

ra
di

ol
a

D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

(v
 E

G
P)

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 
z 

zd
ra

vi
lo

m
IN

N
Iz

m
išl

je
no

 im
e

Ja
ko

st
Fa

rm
ac

ev
ts

ka
 o

bl
ik

a
Po

t 
up

or
ab

e 
zd

ra
vi

la

A
vs

tr
ija

Ph
ar

m
az

eu
tis

ch
e 

Fa
br

ik
 

M
on

ta
vi

t 
G

es
m

bH
Sa

lz
be

rg
st

ra
ße

 9
6

60
67

 A
bs

am
A

us
tr

ia

Es
tr

ad
io

l
Li

no
la

di
ol

 E
st

ra
di

ol
 –

 E
m

ul
-

sio
n

10
 m

g/
10

0 
g

(0
,0

1 
%

)
va

gi
na

ln
a 

em
ul

zi
ja

D
er

m
al

na
 u

po
ra

ba
, V

ag
i-

na
ln

a 
up

or
ab

a

A
vs

tr
ija

Ph
ar

m
az

eu
tis

ch
e 

Fa
br

ik
 

M
on

ta
vi

t 
G

es
m

bH
Sa

lz
be

rg
st

ra
ße

 9
6

60
67

 A
bs

am
A

us
tr

ia

Es
tr

ad
io

l
M

on
ta

di
ol

 0
,0

1 
%

 C
re

m
e

10
 m

g/
10

0 
g

(0
,0

1 
%

)
Kr

em
a

D
er

m
al

na
 u

po
ra

ba
, V

ag
i-

na
ln

a 
up

or
ab

a

Bu
lg

ar
ija

D
r. 

A
ug

us
t 

W
ol

ff 
G

m
bH

&
Co

.
KG

 A
rz

ne
im

itt
el

Su
db

ra
ck

st
ra

ss
e 

56
33

61
1 

Bi
el

ef
el

d
G

er
m

an
y

Es
tr

ad
io

l
Li

no
la

di
ol

 N
10

 m
g/

10
0 

g
(0

,0
1 

%
)

Kr
em

a
D

er
m

al
na

 u
po

ra
ba

, V
ag

i-
na

ln
a 

up
or

ab
a

Če
šk

a 
re

pu
bl

ik
a

D
r. 

A
ug

us
t 

W
ol

ff 
G

m
bH

&
Co

.
KG

 A
rz

ne
im

itt
el

Su
db

ra
ck

st
ra

ss
e 

56
33

61
1 

Bi
el

ef
el

d
G

er
m

an
y

Es
tr

ad
io

l
Li

no
la

di
ol

 N
10

,3
3 

m
g/

10
0 

g
(1

0 
m

g/
10

0 
g;

 0
,0

1 
%

)
Kr

em
a

D
er

m
al

na
 u

po
ra

ba
, V

ag
i-

na
ln

a 
up

or
ab

a

Es
to

ni
ja

D
r. 

A
ug

us
t 

W
ol

ff 
G

m
bH

&
Co

.
KG

 A
rz

ne
im

itt
el

Su
db

ra
ck

st
ra

ss
e 

56
33

61
1 

Bi
el

ef
el

d
G

er
m

an
y

Es
tr

ad
io

l
Li

no
la

di
ol

 N
10

 m
g/

10
0 

g
(0

,0
1 

%
)

Kr
em

a
D

er
m

al
na

 u
po

ra
ba

, V
ag

i-
na

ln
a 

up
or

ab
a

26.9.2014 SL Uradni list Evropske unije C 337/13



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

(v
 E

G
P)

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 
z 

zd
ra

vi
lo

m
IN

N
Iz

m
išl

je
no

 im
e

Ja
ko

st
Fa

rm
ac

ev
ts

ka
 o

bl
ik

a
Po

t 
up

or
ab

e 
zd

ra
vi

la

N
em

či
ja

D
r. 

A
ug

us
t 

W
ol

ff 
G

m
bH

&
Co

.
KG

 A
rz

ne
im

itt
el

Su
db

ra
ck

st
ra

ss
e 

56
33

61
1 

Bi
el

ef
el

d
G

er
m

an
y

Es
tr

ad
io

l
Li

no
la

di
ol

 N
10

 m
g/

10
0 

g
(0

,0
1 

%
)

Kr
em

a
To

pi
ka

ln
a 

up
or

ab
a

M
ad

ža
rs

ka
D

r. 
A

ug
us

t 
W

ol
ff 

G
m

bH
&

Co
.

KG
 A

rz
ne

im
itt

el
Su

db
ra

ck
st

ra
ss

e 
56

33
61

1 
Bi

el
ef

el
d

G
er

m
an

y

Es
tr

ad
io

l
Li

no
la

di
ol

 0
,1

 m
g/

g 
gé

l
0,

1 
m

g/
g

Kr
em

a
D

er
m

al
na

 u
po

ra
ba

, V
ag

i-
na

ln
a 

up
or

ab
a

La
tv

ija
D

r. 
A

ug
us

t 
W

ol
ff 

G
m

bH
&

Co
.

KG
 A

rz
ne

im
itt

el
Su

db
ra

ck
st

ra
ss

e 
56

33
61

1 
Bi

el
ef

el
d

G
er

m
an

y

Es
tr

ad
io

l
Li

no
la

di
ol

 N
 0

,1
 m

g/
g 

va
gi

-
na

l c
re

am
10

 m
g/

10
0 

g
(0

,0
1 

%
)

va
gi

na
ln

a 
kr

em
a

Va
gi

na
ln

a 
up

or
ab

a,
 T

op
i-

ka
ln

a 
up

or
ab

a

Li
tv

a
D

r. 
A

ug
us

t 
W

ol
ff 

G
m

bH
&

Co
.

KG
 A

rz
ne

im
itt

el
Su

db
ra

ck
st

ra
ss

e 
56

33
61

1 
Bi

el
ef

el
d

G
er

m
an

y

Es
tr

ad
io

l
Li

no
la

di
ol

 N
10

 m
g/

10
0 

g
(0

,0
1 

%
)

Kr
em

a
D

er
m

al
na

 u
po

ra
ba

, V
ag

i-
na

ln
a 

up
or

ab
a

Sl
ov

aš
ka

 r
ep

ub
lik

a
D

r. 
A

ug
us

t 
W

ol
ff 

G
m

bH
&

Co
.

KG
 A

rz
ne

im
itt

el
Su

db
ra

ck
st

ra
ss

e 
56

33
61

1 
Bi

el
ef

el
d

G
er

m
an

y

Es
tr

ad
io

l
Li

no
la

di
ol

 N
10

 m
g/

10
0 

g
(0

,0
1 

%
)

Kr
em

a
D

er
m

al
na

 u
po

ra
ba

C 337/14 SL Uradni list Evropske unije 26.9.2014



Z
dr

av
ila

 z
a 

to
pi

čn
o 

up
or

ab
o,

 k
i v

se
bu

je
jo

 0
,0

05
 %

 m
/m

 e
st

ra
di

ol
a/

0,
4 

%
 m

/m
 p

re
dn

iz
ol

on
a

D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

(v
 E

G
P)

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

-
m

et
 z

 z
dr

av
ilo

m
IN

N
Iz

m
išl

je
no

 im
e

Ja
ko

st
Fa

rm
ac

ev
ts

ka
 o

bl
ik

a
Po

t 
up

or
ab

e 
zd

ra
vi

la

Es
to

ni
ja

D
r. 

A
ug

us
t 

W
ol

ff 
G

m
bH

&
Co

.
KG

 A
rz

ne
im

itt
el

Su
db

ra
ck

st
ra

ss
e 

56
33

61
1 

Bi
el

ef
el

d
G

er
m

an
y

Es
tr

ad
io

l
pr

ed
ni

zo
lo

n
Li

no
la

di
ol

 H
N

0,
05

 m
g/

g
4 

m
g/

g
Kr

em
a

D
er

m
al

na
 u

po
ra

ba

N
em

či
ja

D
r. 

A
ug

us
t 

W
ol

ff 
G

m
bH

&
Co

.
KG

 A
rz

ne
im

itt
el

Su
db

ra
ck

st
ra

ss
e 

56
33

61
1 

Bi
el

ef
el

d
G

er
m

an
y

Es
tr

ad
io

l
pr

ed
ni

zo
lo

n
Li

no
la

di
ol

 H
N

0,
00

5 
g/

10
0 

g 
(0

,0
05

 %
)

Kr
em

a
To

pi
ka

ln
a 

up
or

ab
a

La
tv

ija
D

r. 
A

ug
us

t 
W

ol
ff 

G
m

bH
&

Co
.

KG
 A

rz
ne

im
itt

el
Su

db
ra

ck
st

ra
ss

e 
56

33
61

1 
Bi

el
ef

el
d

G
er

m
an

y

Es
tr

ad
io

l
pr

ed
ni

zo
lo

n
Li

no
la

di
ol

-H
N

 0
,0

5 
m

g/
 

4 
m

g/
g 

cr
ea

m
0,

05
 m

g/
g

4 
m

g/
g

Kr
em

a
D

er
m

al
na

 u
po

ra
ba

Li
tv

a
D

r. 
A

ug
us

t 
W

ol
ff 

G
m

bH
&

Co
.

KG
 A

rz
ne

im
itt

el
Su

db
ra

ck
st

ra
ss

e 
56

33
61

1 
Bi

el
ef

el
d

G
er

m
an

y

Es
tr

ad
io

l
pr

ed
ni

zo
lo

n
Li

no
la

di
ol

 H
N

0,
05

 m
g/

g
4 

m
g/

g
Kr

em
a

D
er

m
al

na
 u

po
ra

ba

26.9.2014 SL Uradni list Evropske unije C 337/15



PR
IL

O
G

A
 I

I

Se
zn

am
 im

en
, f

ar
m

ac
ev

ts
ki

h 
ob

lik
, j

ak
os

ti 
zd

ra
vi

la
, p

ot
i u

po
ra

be
 z

dr
av

ila
 in

 p
re

dl
ag

at
el

je
v 

v 
dr

ža
va

h 
čl

an
ic

ah

D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/E

G
P

Pr
ed

la
ga

te
lj 

im
e 

po
dj

et
ja

, n
as

lo
v

(Iz
m

išl
je

no
) i

m
e

Ja
ko

st
Fa

rm
ac

ev
ts

ka
 o

bl
ik

a
Po

t 
up

or
ab

e 
zd

ra
vi

la

D
an

sk
a

Ko
hn

e 
Ph

ar
m

a 
G

m
bH

Sc
ha

llb
ru

ch
 1

42
78

1 
H

aa
n

G
er

m
an

y

D
ex

am
ed

5 
m

g
Ta

bl
et

a
Pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Fi
ns

ka
Ko

hn
e 

Ph
ar

m
a 

G
m

bH
Sc

ha
llb

ru
ch

 1
42

78
1 

H
aa

n
G

er
m

an
y

A
tte

nt
in

 5
 m

g
5 

m
g

Ta
bl

et
a

Pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Ir
sk

a
Ko

hn
e 

Ph
ar

m
a 

G
m

bH
Sc

ha
llb

ru
ch

 1
42

78
1 

H
aa

n
G

er
m

an
y

D
ex

am
ed

 5
 m

g 
ta

bl
et

s
5 

m
g

Ta
bl

et
a

Pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Lu
ks

em
bu

rg
Ko

hn
e 

Ph
ar

m
a 

G
m

bH
Sc

ha
llb

ru
ch

 1
42

78
1 

H
aa

n
G

er
m

an
y

A
tte

nt
in

 5
 m

g
5 

m
g

Ta
bl

et
a

Pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

N
or

ve
šk

a
Ko

hn
e 

Ph
ar

m
a 

G
m

bH
Sc

ha
llb

ru
ch

 1
42

78
1 

H
aa

n
G

er
m

an
y

A
tte

nt
in

5 
m

g
Ta

bl
et

a
Pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Šp
an

ija
Ko

hn
e 

Ph
ar

m
a 

G
m

bH
Sc

ha
llb

ru
ch

 1
42

78
1 

H
aa

n
G

er
m

an
y

D
ex

am
ed

 5
 m

g 
co

m
pr

im
i-

do
s

5 
m

g
Ta

bl
et

a
Pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

C 337/16 SL Uradni list Evropske unije 26.9.2014



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/E

G
P

Pr
ed

la
ga

te
lj 

im
e 

po
dj

et
ja

, n
as

lo
v

(Iz
m

išl
je

no
) i

m
e

Ja
ko

st
Fa

rm
ac

ev
ts

ka
 o

bl
ik

a
Po

t 
up

or
ab

e 
zd

ra
vi

la

Šv
ed

sk
a

Ko
hn

e 
Ph

ar
m

a 
G

m
bH

Sc
ha

llb
ru

ch
 1

42
78

1 
H

aa
n

G
er

m
an

y

A
tte

nt
in

 5
 m

g
5 

m
g

Ta
bl

et
a

Pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

N
iz

oz
em

sk
a

Ko
hn

e 
Ph

ar
m

a 
G

m
bH

Sc
ha

llb
ru

ch
 1

42
78

1 
H

aa
n

G
er

m
an

y

Te
nt

in
 5

 m
g

5 
m

g
Ta

bl
et

a
Pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Zd
ru

že
no

 k
ra

lje
st

vo
Ko

hn
e 

Ph
ar

m
a 

G
m

bH
Sc

ha
llb

ru
ch

 1
42

78
1 

H
aa

n
G

er
m

an
y

D
ex

am
ed

 5
 m

g
5 

m
g

Ta
bl

et
a

Pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

26.9.2014 SL Uradni list Evropske unije C 337/17



PR
IL

O
G

A
 I

II

Se
zn

am
 im

en
, f

ar
m

ac
ev

ts
ki

h 
ob

lik
, j

ak
os

ti 
zd

ra
vi

la
, p

ot
i u

po
ra

be
 z

dr
av

ila
, i

m
et

ni
ko

v 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

 v
 d

rž
av

ah
 č

la
ni

ca
h

D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

(Iz
m

išl
je

no
) I

m
e

Ja
ko

st
Fa

rm
ac

ev
ts

ka
 o

bl
ik

a
Po

t 
up

or
ab

e 
zd

ra
-

vi
la

Vs
eb

in
a 

(k
on

ce
nt

ra
-

ci
ja

)

A
vs

tr
ija

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

G
m

bH
St

el
la

-K
le

in
-L

öw
-W

eg
 1

7
10

20
 W

ie
n

A
us

tr
ia

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R 

10
 m

g 
– 

Pu
lv

er
 u

nd
 

Lö
su

ng
sm

itt
el

 z
ur

 H
er

st
el

lu
ng

 e
in

er
 I

nj
ek

-
tio

ns
su

sp
en

sio
n

10
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

5 
m

g/
m

l

A
vs

tr
ija

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

G
m

bH
St

el
la

-K
le

in
-L

öw
-W

eg
 1

7
10

20
 W

ie
n

A
us

tr
ia

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R 

20
 m

g 
– 

Pu
lv

er
 u

nd
 

Lö
su

ng
sm

itt
el

 z
ur

 H
er

st
el

lu
ng

 e
in

er
 I

nj
ek

-
tio

ns
su

sp
en

sio
n

20
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

10
 m

g/
m

l

A
vs

tr
ija

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

G
m

bH
St

el
la

-K
le

in
-L

öw
-W

eg
 1

7
10

20
 W

ie
n

A
us

tr
ia

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R 

30
 m

g 
– 

Pu
lv

er
 u

nd
 

Lö
su

ng
sm

itt
el

 z
ur

 H
er

st
el

lu
ng

 e
in

er
 I

nj
ek

-
tio

ns
su

sp
en

sio
n

30
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

15
 m

g/
m

l

Be
lg

ija
N

.V
. N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

a 
S.

A
.

M
ed

ia
la

an
 4

0,
18

00
 V

ilv
oo

rd
e

Be
lg

iu
m

Sa
nd

os
ta

tin
e 

Lo
ng

 A
ct

in
g 

Re
pe

at
ab

le
10

 m
g

pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

su
sp

en
zi

jo
 z

a 
in

jic
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e
4 

m
g/

m
l

Be
lg

ija
N

.V
. N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

a 
S.

A
.

M
ed

ia
la

an
 4

0,
18

00
 V

ilv
oo

rd
e

Be
lg

iu
m

Sa
nd

os
ta

tin
e 

Lo
ng

 A
ct

in
g 

Re
pe

at
ab

le
20

 m
g

pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

su
sp

en
zi

jo
 z

a 
in

jic
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e
8 

m
g/

m
l

Be
lg

ija
N

.V
. N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

a 
S.

A
.

M
ed

ia
la

an
 4

0,
18

00
 V

ilv
oo

rd
e

Be
lg

iu
m

Sa
nd

os
ta

tin
e 

Lo
ng

 A
ct

in
g 

Re
pe

at
ab

le
30

 m
g

pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

su
sp

en
zi

jo
 z

a 
in

jic
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e
12

 m
g/

m
l

C 337/18 SL Uradni list Evropske unije 26.9.2014



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

(Iz
m

išl
je

no
) I

m
e

Ja
ko

st
Fa

rm
ac

ev
ts

ka
 o

bl
ik

a
Po

t 
up

or
ab

e 
zd

ra
-

vi
la

Vs
eb

in
a 

(k
on

ce
nt

ra
-

ci
ja

)

Bo
lg

ar
ija

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

G
m

bH
Ro

on
st

ra
ss

e 
25

, 9
04

29
N

ur
em

be
rg

G
er

m
an

y

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

20
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

10
 m

g/
m

l

Bo
lg

ar
ija

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

G
m

bH
Ro

on
st

ra
ss

e 
25

, 9
04

29
N

ur
em

be
rg

G
er

m
an

y

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

30
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

15
 m

g/
m

l

Ci
pe

r
N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

ac
eu

tic
al

s
U

N
IT

ED
 K

IN
G

D
O

M
 L

td
Fr

im
le

y 
Bu

sin
es

s 
Pa

rk
Fr

im
le

y,
 C

am
be

rle
y

Su
rr

ey
 G

U
16

 7
SR

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

10
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

4 
m

g/
m

l

Ci
pe

r
N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

ac
eu

tic
al

s
U

N
IT

ED
 K

IN
G

D
O

M
 L

td
Fr

im
le

y 
Bu

sin
es

s 
Pa

rk
Fr

im
le

y,
 C

am
be

rle
y

Su
rr

ey
 G

U
16

 7
SR

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

20
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

8 
m

g/
m

l

Ci
pe

r
N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

ac
eu

tic
al

s
U

N
IT

ED
 K

IN
G

D
O

M
 L

td
Fr

im
le

y 
Bu

sin
es

s 
Pa

rk
Fr

im
le

y,
 C

am
be

rle
y

Su
rr

ey
 G

U
16

 7
SR

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

30
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

12
 m

g/
m

l

Če
šk

a
N

ov
ar

tis
 s

.r.
o.

N
a 

Pa
nk

rá
ci

 1
72

4/
12

9
14

0 
00

 P
ra

ha
 4

 –
 N

us
le

Cz
ec

h 
Re

pu
bl

ic

SA
N

D
O

ST
A

TI
N

 L
A

R 
20

 M
G

20
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

tr
am

us
ku

la
rn

a 
up

or
ab

a
10

 m
g/

m
l

26.9.2014 SL Uradni list Evropske unije C 337/19



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

(Iz
m

išl
je

no
) I

m
e

Ja
ko

st
Fa

rm
ac

ev
ts

ka
 o

bl
ik

a
Po

t 
up

or
ab

e 
zd

ra
-

vi
la

Vs
eb

in
a 

(k
on

ce
nt

ra
-

ci
ja

)

Če
šk

a
N

ov
ar

tis
 s

.r.
o.

N
a 

Pa
nk

rá
ci

 1
72

4/
12

9
14

0 
00

 P
ra

ha
 4

 –
 N

us
le

Cz
ec

h 
Re

pu
bl

ic

SA
N

D
O

ST
A

TI
N

 L
A

R 
30

 M
G

30
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

tr
am

us
ku

la
rn

a 
up

or
ab

a
15

 m
g/

m
l

D
an

sk
a

N
ov

ar
tis

 H
ea

lth
ca

re
 A

/S
Ed

va
rd

 T
ho

m
se

ns
 V

ej
 1

4
23

00
 C

op
en

ha
ge

n 
S

D
en

m
ar

k

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

10
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

4 
m

g/
m

l

D
an

sk
a

N
ov

ar
tis

 H
ea

lth
ca

re
 A

/S
Ed

va
rd

 T
ho

m
se

ns
 V

ej
 1

4
23

00
 C

op
en

ha
ge

n 
S

D
en

m
ar

k

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

20
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

8 
m

g/
m

l

D
an

sk
a

N
ov

ar
tis

 H
ea

lth
ca

re
 A

/S
Ed

va
rd

 T
ho

m
se

ns
 V

ej
 1

4
23

00
 C

op
en

ha
ge

n 
S

D
en

m
ar

k

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

30
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

12
 m

g/
m

l

Es
to

ni
ja

N
ov

ar
tis

 F
in

la
nd

 O
Y

M
et

sä
nn

ei
do

nk
uj

a 
10

02
13

0 
Es

po
o

Fi
nl

an
d

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

10
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

tr
am

us
ku

la
rn

a 
up

or
ab

a
5 

m
g/

m
l

Es
to

ni
ja

N
ov

ar
tis

 F
in

la
nd

 O
Y

M
et

sä
nn

ei
do

nk
uj

a 
10

02
13

0 
Es

po
o

Fi
nl

an
d

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

20
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

tr
am

us
ku

la
rn

a 
up

or
ab

a
10

 m
g/

m
l

Es
to

ni
ja

N
ov

ar
tis

 F
in

la
nd

 O
Y

M
et

sä
nn

ei
do

nk
uj

a 
10

02
13

0 
Es

po
o

Fi
nl

an
d

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

30
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

tr
am

us
ku

la
rn

a 
up

or
ab

a
15

 m
g/

m
l

Fi
ns

ka
N

ov
ar

tis
 F

in
la

nd
 O

Y
M

et
sä

nn
ei

do
nk

uj
a 

10
02

13
0 

Es
po

o
Fi

nl
an

d

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

10
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

tr
am

us
ku

la
rn

a 
up

or
ab

a
5 

m
g/

m
l

C 337/20 SL Uradni list Evropske unije 26.9.2014



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

(Iz
m

išl
je

no
) I

m
e

Ja
ko

st
Fa

rm
ac

ev
ts

ka
 o

bl
ik

a
Po

t 
up

or
ab

e 
zd

ra
-

vi
la

Vs
eb

in
a 

(k
on

ce
nt

ra
-

ci
ja

)

Fi
ns

ka
N

ov
ar

tis
 F

in
la

nd
 O

Y
M

et
sä

nn
ei

do
nk

uj
a 

10
02

13
0 

Es
po

o
Fi

nl
an

d

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

20
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

tr
am

us
ku

la
rn

a 
up

or
ab

a
10

 m
g/

m
l

Fi
ns

ka
N

ov
ar

tis
 F

in
la

nd
 O

Y
M

et
sä

nn
ei

do
nk

uj
a 

10
02

13
0 

Es
po

o
Fi

nl
an

d

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

30
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

tr
am

us
ku

la
rn

a 
up

or
ab

a
15

 m
g/

m
l

Fr
an

ci
ja

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

S.
A

.S
.

2-
 4

, r
ue

 L
io

ne
l T

er
ra

y
92

50
0 

RU
EI

L-
M

A
LM

A
IS

O
N

,
Fr

an
ce

Sa
nd

os
ta

tin
e 

LP
10

 m
g

pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 v
 n

a-
po

ln
je

ni
 in

je
kc

ijs
ki

 b
riz

-
gi

 z
a 

su
sp

en
zi

jo
 z

a 
in

jic
ira

nj
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 
sp

ro
šč

an
je

m
 (i

.m
.)

in
tr

am
us

ku
la

rn
a 

up
or

ab
a

4 
m

g/
m

l

Fr
an

ci
ja

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

S.
A

.S
.

2-
 4

, r
ue

 L
io

ne
l T

er
ra

y
92

50
0 

RU
EI

L-
M

A
LM

A
IS

O
N

,
Fr

an
ce

Sa
nd

os
ta

tin
e 

LP
20

 m
g

pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 v
 n

a-
po

ln
je

ni
 in

je
kc

ijs
ki

 b
riz

-
gi

 z
a 

su
sp

en
zi

jo
 z

a 
in

jic
ira

nj
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 
sp

ro
šč

an
je

m
 (i

.m
.)

in
tr

am
us

ku
la

rn
a 

up
or

ab
a

8 
m

g/
m

l

Fr
an

ci
ja

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

S.
A

.S
.

2-
 4

, r
ue

 L
io

ne
l T

er
ra

y
92

50
0 

RU
EI

L-
M

A
LM

A
IS

O
N

,
Fr

an
ce

Sa
nd

os
ta

tin
e 

LP
30

 m
g

pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 v
 n

a-
po

ln
je

ni
 in

je
kc

ijs
ki

 b
riz

-
gi

 z
a 

su
sp

en
zi

jo
 z

a 
in

jic
ira

nj
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 
sp

ro
šč

an
je

m
 (i

.m
.)

in
tr

am
us

ku
la

rn
a 

up
or

ab
a

12
 m

g/
m

l

N
em

či
ja

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

G
m

bH
Ro

on
st

ra
ss

e 
25

90
42

9 
N

ür
nb

er
g

G
er

m
an

y

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R-

 M
on

at
sd

ep
ot

 1
0 

m
g

10
 m

g/
2 

m
l

pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

su
sp

en
zi

jo
 z

a 
in

jic
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e
5 

m
g/

m
l

N
em

či
ja

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

G
m

bH
Ro

on
st

ra
ss

e 
25

90
42

9 
N

ür
nb

er
g

G
er

m
an

y

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R-

 M
on

at
sd

ep
ot

 2
0 

m
g

20
 m

g/
2 

m
l

pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

su
sp

en
zi

jo
 z

a 
in

jic
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e
10

 m
g/

m
l

26.9.2014 SL Uradni list Evropske unije C 337/21



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

(Iz
m

išl
je

no
) I

m
e

Ja
ko

st
Fa

rm
ac

ev
ts

ka
 o

bl
ik

a
Po

t 
up

or
ab

e 
zd

ra
-

vi
la

Vs
eb

in
a 

(k
on

ce
nt

ra
-

ci
ja

)

N
em

či
ja

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

G
m

bH
Ro

on
st

ra
ss

e 
25

90
42

9 
N

ür
nb

er
g

G
er

m
an

y

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R-

 M
on

at
sd

ep
ot

 3
0 

m
g

30
 m

g/
2 

m
l

pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

su
sp

en
zi

jo
 z

a 
in

jic
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e
15

 m
g/

m
l

G
rč

ija
N

ov
ar

tis
 (H

el
la

s)
 S

.A
.C

.I.
N

at
io

na
l R

oa
d 

N
o.

 1
 (1

2t
h 

Km
)

M
et

am
or

ph
os

is
14

4 
51

 A
th

en
s

G
re

ec
e

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

10
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

tr
am

us
ku

la
rn

a 
up

or
ab

a
4 

m
g/

m
l

G
rč

ija
N

ov
ar

tis
 (H

el
la

s)
 S

.A
.C

.I.
N

at
io

na
l R

oa
d 

N
o.

 1
 (1

2t
h 

Km
)

M
et

am
or

ph
os

is
14

4 
51

 A
th

en
s

G
re

ec
e

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

20
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

tr
am

us
ku

la
rn

a 
up

or
ab

a
8 

m
g/

m
l

G
rč

ija
N

ov
ar

tis
 (H

el
la

s)
 S

.A
.C

.I.
N

at
io

na
l R

oa
d 

N
o.

 1
 (1

2t
h 

Km
)

M
et

am
or

ph
os

is
14

4 
51

 A
th

en
s

G
re

ec
e

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

30
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

tr
am

us
ku

la
rn

a 
up

or
ab

a
12

 m
g/

m
l

M
ad

ža
rs

ka
N

ov
ar

tis
 H

un
gá

ri
a 

Kf
t.

(P
ha

rm
a 

ré
sz

le
ge

)
Ba

rt
ók

 B
él

a 
út

 4
3-

47
11

14
 B

ud
ap

es
t

H
un

ga
ry

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R 

10
 m

g 
po

r 
és

 o
ld

ós
ze

r 
sz

us
zp

en
zi

ós
 in

je
kc

ió
ho

z
10

 m
g

pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

su
sp

en
zi

jo
 z

a 
in

jic
ira

nj
e

in
tr

am
us

ku
la

rn
a 

up
or

ab
a

5 
m

g/
m

l

M
ad

ža
rs

ka
N

ov
ar

tis
 H

un
gá

ri
a 

Kf
t.

(P
ha

rm
a 

ré
sz

le
ge

)
Ba

rt
ók

 B
él

a 
út

 4
3-

47
11

14
 B

ud
ap

es
t

H
un

ga
ry

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R 

20
 m

g 
po

r 
és

 o
ld

ós
ze

r 
sz

us
zp

en
zi

ós
 in

je
kc

ió
ho

z
20

 m
g

pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

su
sp

en
zi

jo
 z

a 
in

jic
ira

nj
e

in
tr

am
us

ku
la

rn
a 

up
or

ab
a

10
 m

g/
m

l

C 337/22 SL Uradni list Evropske unije 26.9.2014



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

(Iz
m

išl
je

no
) I

m
e

Ja
ko

st
Fa

rm
ac

ev
ts

ka
 o

bl
ik

a
Po

t 
up

or
ab

e 
zd

ra
-

vi
la

Vs
eb

in
a 

(k
on

ce
nt

ra
-

ci
ja

)

M
ad

ža
rs

ka
N

ov
ar

tis
 H

un
gá

ri
a 

Kf
t.

(P
ha

rm
a 

ré
sz

le
ge

)
Ba

rt
ók

 B
él

a 
út

 4
3-

47
11

14
 B

ud
ap

es
t

H
un

ga
ry

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R 

30
 m

g 
po

r 
és

 o
ld

ós
ze

r 
sz

us
zp

en
zi

ós
 in

je
kc

ió
ho

z
30

 m
g

pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

su
sp

en
zi

jo
 z

a 
in

jic
ira

nj
e

in
tr

am
us

ku
la

rn
a 

up
or

ab
a

15
 m

g/
m

l

Is
la

nd
ija

N
ov

ar
tis

 H
ea

lth
ca

re
 A

/S
Ed

va
rd

 T
ho

m
se

ns
 V

ej
 1

4
23

00
 C

op
en

ha
ge

n 
S

D
en

m
ar

k

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

10
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

tr
am

us
ku

la
rn

a 
up

or
ab

a
5 

m
g/

m
l

Is
la

nd
ija

N
ov

ar
tis

 H
ea

lth
ca

re
 A

/S
Ed

va
rd

 T
ho

m
se

ns
 V

ej
 1

4
23

00
 C

op
en

ha
ge

n 
S

D
en

m
ar

k

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

20
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

tr
am

us
ku

la
rn

a 
up

or
ab

a
10

 m
g/

m
l

Is
la

nd
ija

N
ov

ar
tis

 H
ea

lth
ca

re
 A

/S
Ed

va
rd

 T
ho

m
se

ns
 V

ej
 1

4
23

00
 C

op
en

ha
ge

n 
S

D
en

m
ar

k

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

30
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

tr
am

us
ku

la
rn

a 
up

or
ab

a
15

 m
l/m

g

Ir
sk

a
N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

ac
eu

tic
al

s
U

N
IT

ED
 K

IN
G

D
O

M
 L

td
Fr

im
le

y 
Bu

sin
es

s 
Pa

rk
Fr

im
le

y,
 C

am
be

rle
y

Su
rr

ey
 G

U
16

 7
SR

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

10
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

5 
m

l/m
g

Ir
sk

a
N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

ac
eu

tic
al

s
U

N
IT

ED
 K

IN
G

D
O

M
 L

td
Fr

im
le

y 
Bu

sin
es

s 
Pa

rk
Fr

im
le

y,
 C

am
be

rle
y

Su
rr

ey
 G

U
16

 7
SR

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

20
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

10
 m

l/m
g

26.9.2014 SL Uradni list Evropske unije C 337/23



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

(Iz
m

išl
je

no
) I

m
e

Ja
ko

st
Fa

rm
ac

ev
ts

ka
 o

bl
ik

a
Po

t 
up

or
ab

e 
zd

ra
-

vi
la

Vs
eb

in
a 

(k
on

ce
nt

ra
-

ci
ja

)

Ir
sk

a
N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

ac
eu

tic
al

s
U

N
IT

ED
 K

IN
G

D
O

M
 L

td
Fr

im
le

y 
Bu

sin
es

s 
Pa

rk
Fr

im
le

y,
 C

am
be

rle
y

Su
rr

ey
 G

U
16

 7
SR

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

30
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

15
 m

l/m
g

Ita
lij

a
N

ov
ar

tis
 F

ar
m

a 
S.

p.
A

.
La

rg
o 

U
m

be
rt

o 
Bo

cc
io

ni
 1

21
04

0 
O

ri
gg

io
Ita

ly

Sa
nd

os
ta

tin
a 

LA
R

10
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

4 
m

g/
m

l

Ita
lij

a
N

ov
ar

tis
 F

ar
m

a 
S.

p.
A

.
La

rg
o 

U
m

be
rt

o 
Bo

cc
io

ni
 1

21
04

0 
O

ri
gg

io
Ita

ly

Sa
nd

os
ta

tin
a 

LA
R

20
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

8 
m

g/
m

l

Ita
lij

a
N

ov
ar

tis
 F

ar
m

a 
S.

p.
A

.
La

rg
o 

U
m

be
rt

o 
Bo

cc
io

ni
 1

21
04

0 
O

ri
gg

io
Ita

ly

Sa
nd

os
ta

tin
a 

LA
R

30
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

12
 m

g/
m

l

La
tv

ija
N

ov
ar

tis
 F

in
la

nd
 O

Y
M

et
sä

nn
ei

do
nk

uj
a 

10
02

13
0 

Es
po

o
Fi

nl
an

d

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R 

10
 m

g 
pu

lv
er

is 
un

 š
ķī

di
-

nā
tā

js 
in

je
kc

iju
 s

us
pe

ns
ija

s 
pa

ga
ta

vo
ša

na
i

10
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

5 
m

g/
m

l

La
tv

ija
N

ov
ar

tis
 F

in
la

nd
 O

Y
M

et
sä

nn
ei

do
nk

uj
a 

10
02

13
0 

Es
po

o
Fi

nl
an

d

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R 

20
 m

g 
pu

lv
er

is 
un

 š
ķī

di
-

nā
tā

js 
in

je
kc

iju
 s

us
pe

ns
ija

s 
pa

ga
ta

vo
ša

na
i

20
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

10
 m

g/
m

l

La
tv

ija
N

ov
ar

tis
 F

in
la

nd
 O

Y
M

et
sä

nn
ei

do
nk

uj
a 

10
02

13
0 

Es
po

o
Fi

nl
an

d

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R 

30
 m

g 
pu

lv
er

is 
un

 š
ķī

di
-

nā
tā

js 
in

je
kc

iju
 s

us
pe

ns
ija

s 
pa

ga
ta

vo
ša

na
i

30
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

15
 m

g/
m

l

C 337/24 SL Uradni list Evropske unije 26.9.2014



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

(Iz
m

išl
je

no
) I

m
e

Ja
ko

st
Fa

rm
ac

ev
ts

ka
 o

bl
ik

a
Po

t 
up

or
ab

e 
zd

ra
-

vi
la

Vs
eb

in
a 

(k
on

ce
nt

ra
-

ci
ja

)

Li
tv

a
N

ov
ar

tis
 F

in
la

nd
 O

y
M

et
sä

nn
ei

do
nk

uj
a 

10
02

13
0 

Es
po

o
Fi

nl
an

d

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

10
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

tr
am

us
ku

la
rn

a 
up

or
ab

a
5 

m
g/

m
l;

4 
m

g/
m

l

Li
tv

a
N

ov
ar

tis
 F

in
la

nd
 O

y
M

et
sä

nn
ei

do
nk

uj
a 

10
02

13
0 

Es
po

o
Fi

nl
an

d

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

20
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

tr
am

us
ku

la
rn

a 
up

or
ab

a
10

 m
g/

m
l;

8 
m

g/
m

l

Li
tv

a
N

ov
ar

tis
 F

in
la

nd
 O

y
M

et
sä

nn
ei

do
nk

uj
a 

10
02

13
0 

Es
po

o
Fi

nl
an

d

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

30
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

tr
am

us
ku

la
rn

a 
up

or
ab

a
15

 m
g/

m
l;

12
 m

g/
m

l

Lu
ks

em
bu

rg
N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

a 
G

m
bH

Ro
on

st
ra

ss
e 

25
D

-9
04

29
 N

ür
nb

er
g

G
er

m
an

y

Sa
nd

os
ta

tin
 L

on
g 

A
ct

in
g 

Re
pe

at
ab

le
10

 m
g

pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

su
sp

en
zi

jo
 z

a 
in

jic
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e
5 

m
g/

m
l

Lu
ks

em
bu

rg
N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

a 
G

m
bH

Ro
on

st
ra

ss
e 

25
D

-9
04

29
 N

ür
nb

er
g

G
er

m
an

y

Sa
nd

os
ta

tin
 L

on
g 

A
ct

in
g 

Re
pe

at
ab

le
20

 m
g

pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

su
sp

en
zi

jo
 z

a 
in

jic
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e
10

 m
g/

m
l

Lu
ks

em
bu

rg
N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

a 
G

m
bH

Ro
on

st
ra

ss
e 

25
D

-9
04

29
 N

ür
nb

er
g

G
er

m
an

y

Sa
nd

os
ta

tin
 L

on
g 

A
ct

in
g 

Re
pe

at
ab

le
30

 m
g

pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

su
sp

en
zi

jo
 z

a 
in

jic
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e
15

 m
g/

m
l

M
al

ta
N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

ac
eu

tic
al

s
U

N
IT

ED
 K

IN
G

D
O

M
 L

td
Fr

im
le

y 
Bu

sin
es

s 
Pa

rk
Fr

im
le

y,
 C

am
be

rle
y

Su
rr

ey
 G

U
16

 7
SR

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R 

10
 m

g 
Po

w
de

r 
an

d 
so

lv
en

t 
fo

r 
su

sp
en

sio
n 

fo
r 

in
je

ct
io

n
10

 m
g

pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

su
sp

en
zi

jo
 z

a 
in

jic
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e
5 

m
g/

m
l

26.9.2014 SL Uradni list Evropske unije C 337/25



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

(Iz
m

išl
je

no
) I

m
e

Ja
ko

st
Fa

rm
ac

ev
ts

ka
 o

bl
ik

a
Po

t 
up

or
ab

e 
zd

ra
-

vi
la

Vs
eb

in
a 

(k
on

ce
nt

ra
-

ci
ja

)

M
al

ta
N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

ac
eu

tic
al

s
U

N
IT

ED
 K

IN
G

D
O

M
 L

td
Fr

im
le

y 
Bu

sin
es

s 
Pa

rk
Fr

im
le

y,
 C

am
be

rle
y

Su
rr

ey
 G

U
16

 7
SR

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R 

20
 m

g 
Po

w
de

r 
an

d 
so

lv
en

t 
fo

r 
su

sp
en

sio
n 

fo
r 

in
je

ct
io

n
20

 m
g

pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

su
sp

en
zi

jo
 z

a 
in

jic
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e
10

 m
g/

m
l

M
al

ta
N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

ac
eu

tic
al

s
U

N
IT

ED
 K

IN
G

D
O

M
 L

td
Fr

im
le

y 
Bu

sin
es

s 
Pa

rk
Fr

im
le

y,
 C

am
be

rle
y

Su
rr

ey
 G

U
16

 7
SR

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R 

30
 m

g 
Po

w
de

r 
an

d 
so

lv
en

t 
fo

r 
su

sp
en

sio
n 

fo
r 

in
je

ct
io

n
30

 m
g

pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

su
sp

en
zi

jo
 z

a 
in

jic
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e
15

 m
g/

m
l

N
iz

oz
em

sk
a

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

B.
V.

Ra
ap

op
se

w
eg

 1
68

24
 D

P 
A

rn
he

m
Th

e 
N

et
he

rla
nd

s

Sa
nd

os
ta

tin
e 

LA
R 

10
 m

g,
 p

oe
de

r 
en

 o
pl

o-
sm

id
de

l v
oo

r 
su

sp
en

sie
 v

oo
r 

in
je

ct
ie

10
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

5 
m

g/
m

l

N
iz

oz
em

sk
a

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

B.
V.

Ra
ap

op
se

w
eg

 1
68

24
 D

P 
A

rn
he

m
Th

e 
N

et
he

rla
nd

s

Sa
nd

os
ta

tin
e 

LA
R 

20
 m

g,
 p

oe
de

r 
en

 o
pl

o-
sm

id
de

l v
oo

r 
su

sp
en

sie
 v

oo
r 

in
je

ct
ie

20
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

10
 m

g/
m

l

N
iz

oz
em

sk
a

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

B.
V.

Ra
ap

op
se

w
eg

 1
68

24
 D

P 
A

rn
he

m
Th

e 
N

et
he

rla
nd

s

Sa
nd

os
ta

tin
e 

LA
R 

30
 m

g,
 p

oe
de

r 
en

 o
pl

o-
sm

id
de

l v
oo

r 
su

sp
en

sie
 v

oo
r 

in
je

ct
ie

30
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

15
 m

g/
m

l

N
or

ve
šk

a
N

ov
ar

tis
 N

or
ge

 A
S

Po
st

bo
ks

 4
28

4 
N

yd
al

en
,

04
01

 O
slo

N
or

w
ay

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

10
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

5 
m

g/
m

l

N
or

ve
šk

a
N

ov
ar

tis
 N

or
ge

 A
S

Po
st

bo
ks

 4
28

4 
N

yd
al

en
,

04
01

 O
slo

N
or

w
ay

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

20
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

10
 m

g/
m

l

C 337/26 SL Uradni list Evropske unije 26.9.2014



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

(Iz
m

išl
je

no
) I

m
e

Ja
ko

st
Fa

rm
ac

ev
ts

ka
 o

bl
ik

a
Po

t 
up

or
ab

e 
zd

ra
-

vi
la

Vs
eb

in
a 

(k
on

ce
nt

ra
-

ci
ja

)

N
or

ve
šk

a
N

ov
ar

tis
 N

or
ge

 A
S

Po
st

bo
ks

 4
28

4 
N

yd
al

en
,

04
01

 O
slo

N
or

w
ay

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

30
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

15
 m

g/
m

l

Po
ljs

ka
N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

a 
G

m
bH

Ro
on

st
ra

ss
e 

25
90

42
9 

N
ür

nb
er

g
G

er
m

an
y

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

10
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

5 
m

g/
m

l

Po
ljs

ka
N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

a 
G

m
bH

Ro
on

st
ra

ss
e 

25
90

42
9 

N
ür

nb
er

g
G

er
m

an
y

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

20
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

10
 m

g/
m

l

Po
ljs

ka
N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

a 
G

m
bH

Ro
on

st
ra

ss
e 

25
90

42
9 

N
ür

nb
er

g
G

er
m

an
y

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

30
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

15
 m

g/
m

l

Po
rt

ug
al

sk
a

N
ov

ar
tis

 F
ar

m
a 

– 
Pr

od
ut

os
Fa

rm
ac

êu
tic

os
 S

.A
.

A
v.

 P
ro

fe
ss

or
 D

ou
to

r 
Ca

va
co

 S
ilv

a,
 1

0 
E

Ta
gu

sp
ar

k
27

40
-2

55
 P

or
to

 S
al

vo
Po

rt
ug

al

Sa
nd

os
ta

tin
a 

LA
R

10
 m

g/
2 

m
l

pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

su
sp

en
zi

jo
 z

a 
in

jic
ira

nj
e

in
tr

am
us

ku
la

rn
a 

up
or

ab
a

5 
m

g/
m

l

Po
rt

ug
al

sk
a

N
ov

ar
tis

 F
ar

m
a 

– 
Pr

od
ut

os
Fa

rm
ac

êu
tic

os
 S

.A
.

A
v.

 P
ro

fe
ss

or
 D

ou
to

r 
Ca

va
co

 S
ilv

a,
 1

0 
E

Ta
gu

sp
ar

k
27

40
-2

55
 P

or
to

 S
al

vo
Po

rt
ug

al

Sa
nd

os
ta

tin
a 

LA
R

20
 m

g/
2 

m
l

pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

su
sp

en
zi

jo
 z

a 
in

jic
ira

nj
e

in
tr

am
us

ku
la

rn
a 

up
or

ab
a

10
 m

g/
m

l

26.9.2014 SL Uradni list Evropske unije C 337/27



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

(Iz
m

išl
je

no
) I

m
e

Ja
ko

st
Fa

rm
ac

ev
ts

ka
 o

bl
ik

a
Po

t 
up

or
ab

e 
zd

ra
-

vi
la

Vs
eb

in
a 

(k
on

ce
nt

ra
-

ci
ja

)

Po
rt

ug
al

sk
a

N
ov

ar
tis

 F
ar

m
a 

– 
Pr

od
ut

os
Fa

rm
ac

êu
tic

os
 S

.A
.

A
v.

 P
ro

fe
ss

or
 D

ou
to

r 
Ca

va
co

 S
ilv

a,
 1

0 
E

Ta
gu

sp
ar

k
27

40
-2

55
 P

or
to

 S
al

vo
Po

rt
ug

al

Sa
nd

os
ta

tin
a 

LA
R

30
 m

g/
2 

m
l

pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

su
sp

en
zi

jo
 z

a 
in

jic
ira

nj
e

in
tr

am
us

ku
la

rn
a 

up
or

ab
a

15
 m

g/
m

l

Ro
m

un
ija

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

G
m

bH
Ro

on
st

ra
ss

e 
25

90
42

9 
N

ür
nb

er
g

G
er

m
an

y

SA
N

D
O

ST
A

TI
N

 L
A

R 
10

 m
g 

pu
lb

er
e 

și 
so

lv
en

t 
pe

nt
ru

 s
us

pe
ns

ie
 in

je
ct

ab
ilă

10
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

5 
m

g/
m

l

Ro
m

un
ija

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

G
m

bH
Ro

on
st

ra
ss

e 
25

90
42

9 
N

ür
nb

er
g

G
er

m
an

y

SA
N

D
O

ST
A

TI
N

 L
A

R 
20

 m
g 

pu
lb

er
e 

și 
so

lv
en

t 
pe

nt
ru

 s
us

pe
ns

ie
 in

je
ct

ab
ilă

20
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

10
 m

g/
m

l

Ro
m

un
ija

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

G
m

bH
Ro

on
st

ra
ss

e 
25

90
42

9 
N

ür
nb

er
g

G
er

m
an

y

SA
N

D
O

ST
A

TI
N

 L
A

R 
30

 m
g 

pu
lb

er
e 

și 
so

lv
en

t 
pe

nt
ru

 s
us

pe
ns

ie
 in

je
ct

ab
ilă

30
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

15
 m

g/
m

l

Sl
ov

aš
ka

N
ov

ar
tis

 s
.r.

o.
N

a 
Pa

nk
rá

 c
i 1

72
4/

12
9

14
0 

00
 P

ra
ha

 4
 –

 N
us

le
Cz

ec
h 

Re
pu

bl
ic

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

10
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

5 
m

g/
m

l
4 

m
g/

m
l

Sl
ov

aš
ka

N
ov

ar
tis

 s
.r.

o.
N

a 
Pa

nk
rá

ci
 1

72
4/

12
9

14
0 

00
 P

ra
ha

 4
 –

 N
us

le
Cz

ec
h 

Re
pu

bl
ic

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

20
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

10
 m

g/
m

l
8 

m
g/

m
l

Sl
ov

aš
ka

N
ov

ar
tis

 s
.r.

o.
N

a 
Pa

nk
rá

ci
 1

72
4/

12
9

14
0 

00
 P

ra
ha

 4
 –

 N
us

le
Cz

ec
h 

Re
pu

bl
ic

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

30
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

15
 m

g/
m

l
12

 m
g/

m
l

C 337/28 SL Uradni list Evropske unije 26.9.2014



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

(Iz
m

išl
je

no
) I

m
e

Ja
ko

st
Fa

rm
ac

ev
ts

ka
 o

bl
ik

a
Po

t 
up

or
ab

e 
zd

ra
-

vi
la

Vs
eb

in
a 

(k
on

ce
nt

ra
-

ci
ja

)

Sl
ov

en
ija

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

G
m

bH
Ro

on
st

ra
ss

e 
25

90
42

9 
N

ür
nb

er
g

G
er

m
an

y

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R 

10
 m

g 
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
10

 m
g

pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

su
sp

en
zi

jo
 z

a 
in

jic
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e
5 

m
g/

m
l

Sl
ov

en
ija

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

G
m

bH
Ro

on
st

ra
ss

e 
25

90
42

9 
N

ür
nb

er
g

G
er

m
an

y

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R 

20
 m

g 
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
20

 m
g

pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

su
sp

en
zi

jo
 z

a 
in

jic
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e
10

 m
g/

m
l

Sl
ov

en
ija

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

G
m

bH
Ro

on
st

ra
ss

e 
25

90
42

9 
N

ür
nb

er
g

G
er

m
an

y

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R 

30
 m

g 
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
30

 m
g

pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

su
sp

en
zi

jo
 z

a 
in

jic
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e
15

 m
g/

m
l

Šp
an

ija
N

ov
ar

tis
 F

ar
m

ac
éu

tic
a 

S.
A

.
G

ra
n 

Vi
a 

de
 le

s 
Co

rt
s

Ca
ta

la
ne

s, 
76

4
08

01
3 

Ba
rc

el
on

a
Sp

ai
n

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R 

10
 m

g 
po

lv
o 

pa
ra

 s
u-

sp
en

sió
n 

in
ye

ct
ab

le
10

 m
g

pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

su
sp

en
zi

jo
 z

a 
in

jic
ira

nj
e

in
tr

am
us

ku
la

rn
a 

up
or

ab
a

5 
m

g/
m

l

Šp
an

ija
N

ov
ar

tis
 F

ar
m

ac
éu

tic
a 

S.
A

.
G

ra
n 

Vi
a 

de
 le

s 
Co

rt
s

Ca
ta

la
ne

s, 
76

4
08

01
3 

Ba
rc

el
on

a
Sp

ai
n

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R 

20
 m

g 
po

lv
o 

pa
ra

 s
u-

sp
en

sió
n 

in
ye

ct
ab

le
20

 m
g

pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

su
sp

en
zi

jo
 z

a 
in

jic
ira

nj
e

in
tr

am
us

ku
la

rn
a 

up
or

ab
a

10
 m

g/
m

l

Šp
an

ija
N

ov
ar

tis
 F

ar
m

ac
éu

tic
a 

S.
A

.
G

ra
n 

Vi
a 

de
 le

s 
Co

rt
s

Ca
ta

la
ne

s, 
76

4
08

01
3 

Ba
rc

el
on

a
Sp

ai
n

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R 

30
 m

g 
po

lv
o 

pa
ra

 s
u-

sp
en

sió
n 

in
ye

ct
ab

le
30

 m
g

pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

su
sp

en
zi

jo
 z

a 
in

jic
ira

nj
e

in
tr

am
us

ku
la

rn
a 

up
or

ab
a

15
 m

g/
m

l

Šv
ed

sk
a

N
ov

ar
tis

 S
ve

rig
e 

A
B

Ke
m

ist
vä

ge
n 

1B
/B

ox
 1

15
0

18
3 

11
 T

äb
y

Sw
ed

en

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

10
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

5 
m

g/
m

l

26.9.2014 SL Uradni list Evropske unije C 337/29



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

(Iz
m

išl
je

no
) I

m
e

Ja
ko

st
Fa

rm
ac

ev
ts

ka
 o

bl
ik

a
Po

t 
up

or
ab

e 
zd

ra
-

vi
la

Vs
eb

in
a 

(k
on

ce
nt

ra
-

ci
ja

)

Šv
ed

sk
a

N
ov

ar
tis

 S
ve

rig
e 

A
B

Ke
m

ist
vä

ge
n 

1B
/B

ox
 1

15
0

18
3 

11
 T

äb
y

Sw
ed

en

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

20
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

10
 m

g/
m

l

Šv
ed

sk
a

N
ov

ar
tis

 S
ve

rig
e 

A
B

Ke
m

ist
vä

ge
n 

1B
/B

ox
 1

15
0

18
3 

11
 T

äb
y

Sw
ed

en

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R

30
 m

g
pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
su

sp
en

zi
jo

 z
a 

in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

15
 m

g/
m

l

Ve
lik

a 
Br

ita
ni

ja
N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

ac
eu

tic
al

s 
U

K
Lt

d
Fr

im
le

y 
Bu

sin
es

s 
Pa

rk
Fr

im
le

y,
 C

am
be

rle
y

Su
rr

ey
 G

U
16

 7
SR

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R 

10
 m

g 
po

w
de

r 
an

d 
so

lv
en

t 
fo

r 
su

sp
en

sio
n 

fo
r 

in
je

ct
io

n
10

 m
g

pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

su
sp

en
zi

jo
 z

a 
in

jic
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e
5 

m
g/

m
l

Ve
lik

a 
Br

ita
ni

ja
N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

ac
eu

tic
al

s 
U

K
Lt

d
Fr

im
le

y 
Bu

sin
es

s 
Pa

rk
Fr

im
le

y,
 C

am
be

rle
y

Su
rr

ey
 G

U
16

 7
SR

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R 

20
 m

g 
po

w
de

r 
an

d 
so

lv
en

t 
fo

r 
su

sp
en

sio
n 

fo
r 

in
je

ct
io

n
20

 m
g

pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

su
sp

en
zi

jo
 z

a 
in

jic
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e
10

 m
g/

m
l

Ve
lik

a 
Br

ita
ni

ja
N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

ac
eu

tic
al

s 
U

K
Lt

d
Fr

im
le

y 
Bu

sin
es

s 
Pa

rk
Fr

im
le

y,
 C

am
be

rle
y

Su
rr

ey
 G

U
16

 7
SR

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

Sa
nd

os
ta

tin
 L

A
R 

30
 m

g 
po

w
de

r 
an

d 
so

lv
en

t 
fo

r 
su

sp
en

sio
n 

fo
r 

in
je

ct
io

n
30

 m
g

pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

su
sp

en
zi

jo
 z

a 
in

jic
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e
15

 m
g/

m
l

C 337/30 SL Uradni list Evropske unije 26.9.2014



PR
IL

O
G

A
 I

V

Se
zn

am
 im

en
, f

ar
m

ac
ev

ts
ki

h 
ob

lik
, j

ak
os

ti 
zd

ra
vi

la
, p

ot
i u

po
ra

be
 z

dr
av

ila
, i

m
et

ni
ko

v 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

 v
 d

rž
av

ah
 č

la
ni

ca
h

D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 
z 

zd
ra

vi
lo

m
(Iz

m
išl

je
no

) I
m

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

Vs
eb

in
a 

(k
on

ce
nt

ra
ci

ja
)

A
vs

tr
ija

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

G
m

bH
St

el
la

-K
le

in
-L

öw
-W

eg
 1

7
10

20
 W

ie
n

A
us

tr
ia

Sa
nd

os
ta

tin
 0

,0
5 

m
g/

m
l –

 
A

m
pu

lle
n

0,
05

 m
g/

m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
al

i 
ko

nc
en

tr
at

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 
in

fu
nd

ira
nj

e

in
jic

ira
nj

e 
al

i i
nf

un
di

ra
nj

e
0,

05
 m

g/
m

l

A
vs

tr
ija

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

G
m

bH
St

el
la

-K
le

in
-L

öw
-W

eg
 1

7
10

20
 W

ie
n

A
us

tr
ia

Sa
nd

os
ta

tin
 0

,1
 m

g/
m

l –
 

A
m

pu
lle

n
0,

1 
m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

al
i 

ko
nc

en
tr

at
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 

in
fu

nd
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e 
al

i i
nf

un
di

ra
nj

e
0,

1 
m

g/
m

l

A
vs

tr
ija

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

G
m

bH
St

el
la

-K
le

in
-L

öw
-W

eg
 1

7
10

20
 W

ie
n

A
us

tr
ia

Sa
nd

os
ta

tin
 0

,5
 m

g/
m

l –
 

A
m

pu
lle

n
0,

5 
m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

al
i 

ko
nc

en
tr

at
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 

in
fu

nd
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e 
al

i i
nf

un
di

ra
nj

e
0,

5 
m

g/
m

l

A
vs

tr
ija

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

G
m

bH
St

el
la

-K
le

in
-L

öw
-W

eg
 1

7
10

20
 W

ie
n

A
us

tr
ia

Sa
nd

os
ta

tin
 0

,2
 m

g/
m

l –
 

D
ur

ch
st

ec
hf

la
sc

he
0,

2 
m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

al
i 

ko
nc

en
tr

at
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 

in
fu

nd
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e 
al

i i
nf

un
di

ra
nj

e
0,

2 
m

g/
m

l

Be
lg

ija
N

.V
. N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

a 
S.

A
.

M
ed

ia
la

an
 4

0,
18

00
 V

ilv
oo

rd
e

Be
lg

iu
m

Sa
nd

os
ta

tin
e

0,
1 

m
g/

m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e 

al
i i

nf
un

di
ra

nj
e

0,
1 

m
g/

m
l

Be
lg

ija
N

.V
. N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

a 
S.

A
.

M
ed

ia
la

an
 4

0,
18

00
 V

ilv
oo

rd
e

Be
lg

iu
m

Sa
nd

os
ta

tin
e

0,
5 

m
g/

m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e 

al
i i

nf
un

di
ra

nj
e

0,
5 

m
g/

m
l

26.9.2014 SL Uradni list Evropske unije C 337/31



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 
z 

zd
ra

vi
lo

m
(Iz

m
išl

je
no

) I
m

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

Vs
eb

in
a 

(k
on

ce
nt

ra
ci

ja
)

Bo
lg

ar
ija

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

G
m

bH
Ro

on
st

ra
ss

e 
25

, 9
04

29
N

ur
em

be
rg

G
er

m
an

y

Sa
nd

os
ta

tin
0,

1 
m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

su
bk

ut
an

a 
up

or
ab

a 
al

i i
nt

ra
-

ve
ns

ka
 u

po
ra

ba
0,

1 
m

g/
m

l

Ci
pe

r
N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

ac
eu

tic
al

s 
U

N
IT

ED
 K

IN
G

D
O

M
 L

td
Fr

im
le

y 
Bu

sin
es

s 
Pa

rk
Fr

im
le

y,
 C

am
be

rle
y

Su
rr

ey
 G

U
16

 7
SR

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

Sa
nd

os
ta

tin
0,

05
 m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e
0,

05
 m

g/
m

l

Ci
pe

r
N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

ac
eu

tic
al

s 
U

N
IT

ED
 K

IN
G

D
O

M
 L

td
Fr

im
le

y 
Bu

sin
es

s 
Pa

rk
Fr

im
le

y,
 C

am
be

rle
y

Su
rr

ey
 G

U
16

 7
SR

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

Sa
nd

os
ta

tin
0,

1 
m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e
0,

1 
m

g/
m

l

Če
šk

a
N

ov
ar

tis
 s

.r.
o.

N
a 

Pa
nk

rá
ci

 1
72

4/
12

9
14

0 
00

 P
ra

ha
 4

 –
 N

us
le

Cz
ec

h 
Re

pu
bl

ic

Sa
nd

os
ta

tin
 0

,0
5 

m
g/

m
l

0,
05

 m
g/

m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
al

i 
ko

nc
en

tr
at

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 
in

fu
nd

ira
nj

e

su
bk

ut
an

a 
up

or
ab

a 
al

i i
nt

ra
-

ve
ns

ka
 u

po
ra

ba
0,

05
 m

g/
m

l

Če
šk

a
N

ov
ar

tis
 s

.r.
o.

N
a 

Pa
nk

rá
ci

 1
72

4/
12

9
14

0 
00

 P
ra

ha
 4

 –
 N

us
le

Cz
ec

h 
Re

pu
bl

ic

Sa
nd

os
ta

tin
 0

,1
 m

g/
m

l
0,

1 
m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

al
i 

ko
nc

en
tr

at
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 

in
fu

nd
ira

nj
e

su
bk

ut
an

a 
up

or
ab

a 
al

i i
nt

ra
-

ve
ns

ka
 u

po
ra

ba
0,

1 
m

g/
m

l

Če
šk

a
N

ov
ar

tis
 s

.r.
o.

N
a 

Pa
nk

rá
ci

 1
72

4/
12

9
14

0 
00

 P
ra

ha
 4

 –
 N

us
le

Cz
ec

h 
Re

pu
bl

ic

Sa
nd

os
ta

tin
 0

,5
 m

g/
m

l
0,

5 
m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

al
i 

ko
nc

en
tr

at
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 

in
fu

nd
ira

nj
e

su
bk

ut
an

a 
up

or
ab

a 
al

i i
nt

ra
-

ve
ns

ka
 u

po
ra

ba
0,

5 
m

g/
m

l

Če
šk

a
N

ov
ar

tis
 s

.r.
o.

N
a 

Pa
nk

rá
ci

 1
72

4/
12

9
14

0 
00

 P
ra

ha
 4

 –
 N

us
le

Cz
ec

h 
Re

pu
bl

ic

Sa
nd

os
ta

tin
 0

,2
 m

g/
m

l
0,

2 
m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

al
i 

ko
nc

en
tr

at
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 

in
fu

nd
ira

nj
e

su
bk

ut
an

a 
up

or
ab

a 
al

i i
nt

ra
-

ve
ns

ka
 u

po
ra

ba
0,

2 
m

g/
m

l

C 337/32 SL Uradni list Evropske unije 26.9.2014



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 
z 

zd
ra

vi
lo

m
(Iz

m
išl

je
no

) I
m

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

Vs
eb

in
a 

(k
on

ce
nt

ra
ci

ja
)

D
an

sk
a

N
ov

ar
tis

 H
ea

lth
ca

re
 A

/S
Ed

va
rd

 T
ho

m
se

ns
 V

ej
 1

4
23

00
 C

op
en

ha
ge

n 
S

D
en

m
ar

k

Sa
nd

os
ta

tin
0,

05
 m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

al
i 

ko
nc

en
tr

at
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 

in
fu

nd
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e 
al

i i
nf

un
di

ra
nj

e
0,

05
 m

g/
m

l

D
an

sk
a

N
ov

ar
tis

 H
ea

lth
ca

re
 A

/S
Ed

va
rd

 T
ho

m
se

ns
 V

ej
 1

4
23

00
 C

op
en

ha
ge

n 
S

D
en

m
ar

k

Sa
nd

os
ta

tin
0,

1 
m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

al
i 

ko
nc

en
tr

at
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 

in
fu

nd
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e 
al

i i
nf

un
di

ra
nj

e
0,

1 
m

g/
m

l

D
an

sk
a

N
ov

ar
tis

 H
ea

lth
ca

re
 A

/S
Ed

va
rd

 T
ho

m
se

ns
 V

ej
 1

4
23

00
 C

op
en

ha
ge

n 
S

D
en

m
ar

k

Sa
nd

os
ta

tin
1 

m
g/

5 
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

al
i 

ko
nc

en
tr

at
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 

in
fu

nd
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e 
al

i i
nf

un
di

ra
nj

e
1 

m
g/

5 
m

l

Es
to

ni
ja

N
ov

ar
tis

 F
in

la
nd

 O
Y

M
et

sä
nn

ei
do

nk
uj

a 
10

02
13

0 
Es

po
o

Fi
nl

an
d

Sa
nd

os
ta

tin
0,

1 
m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

su
bk

ut
an

a 
up

or
ab

a
0,

1 
m

g/
m

l

Fi
ns

ka
N

ov
ar

tis
 F

in
la

nd
 O

Y
M

et
sä

nn
ei

do
nk

uj
a 

10
02

13
0 

Es
po

o
Fi

nl
an

d

Sa
nd

os
ta

tin
0,

05
 m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

su
bk

ut
an

a 
up

or
ab

a 
al

i i
nt

ra
-

ve
ns

ka
 u

po
ra

ba
0,

05
 m

g/
m

l

Fi
ns

ka
N

ov
ar

tis
 F

in
la

nd
 O

Y
M

et
sä

nn
ei

do
nk

uj
a 

10
02

13
0 

Es
po

o
Fi

nl
an

d

Sa
nd

os
ta

tin
0,

1 
m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

su
bk

ut
an

a 
up

or
ab

a 
al

i i
nt

ra
-

ve
ns

ka
 u

po
ra

ba
0,

1 
m

g/
m

l

Fi
ns

ka
N

ov
ar

tis
 F

in
la

nd
 O

Y
M

et
sä

nn
ei

do
nk

uj
a 

10
02

13
0 

Es
po

o
Fi

nl
an

d

Sa
nd

os
ta

tin
0,

5 
m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

su
bk

ut
an

a 
up

or
ab

a 
al

i i
nt

ra
-

ve
ns

ka
 u

po
ra

ba
0,

5 
m

g/
m

l

26.9.2014 SL Uradni list Evropske unije C 337/33



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 
z 

zd
ra

vi
lo

m
(Iz

m
išl

je
no

) I
m

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

Vs
eb

in
a 

(k
on

ce
nt

ra
ci

ja
)

Fr
an

ci
ja

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

S.
A

.S
.

2-
 4

, r
ue

 L
io

ne
l T

er
ra

y
92

50
0 

RU
EI

L-
M

A
LM

A
IS

O
N

,
Fr

an
ce

Sa
nd

os
ta

tin
e

0,
05

 m
g/

1m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
su

bk
ut

an
a 

up
or

ab
a 

al
i i

nt
ra

-
ve

ns
ka

 u
po

ra
ba

0,
05

 m
g/

m
l

Fr
an

ci
ja

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

S.
A

.S
.

2-
 4

, r
ue

 L
io

ne
l T

er
ra

y
92

50
0 

RU
EI

L-
M

A
LM

A
IS

O
N

,
Fr

an
ce

Sa
nd

os
ta

tin
e

0,
1 

m
g/

1m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
su

bk
ut

an
a 

up
or

ab
a 

al
i i

nt
ra

-
ve

ns
ka

 u
po

ra
ba

0,
1 

m
g/

m
l

Fr
an

ci
ja

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

S.
A

.S
.

2-
 4

, r
ue

 L
io

ne
l T

er
ra

y
92

50
0 

RU
EI

L-
M

A
LM

A
IS

O
N

,
Fr

an
ce

Sa
nd

os
ta

tin
e

0,
5 

m
g/

1m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
su

bk
ut

an
a 

up
or

ab
a 

al
i i

nt
ra

-
ve

ns
ka

 u
po

ra
ba

0,
5 

m
g/

m
l

N
em

či
ja

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

G
m

bH
Ro

on
st

ra
ss

e 
25

90
42

9 
N

ür
nb

er
g

G
er

m
an

y

Sa
nd

os
ta

tin
 5

0u
g

0,
05

 m
g/

m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

0,
05

 m
g/

m
l

N
em

či
ja

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

G
m

bH
Ro

on
st

ra
ss

e 
25

90
42

9 
N

ür
nb

er
g

G
er

m
an

y

Sa
nd

os
ta

tin
 1

00
ug

0,
1 

m
g/

m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

0,
1 

m
g/

m
l

N
em

či
ja

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

G
m

bH
Ro

on
st

ra
ss

e 
25

90
42

9 
N

ür
nb

er
g

G
er

m
an

y

Sa
nd

os
ta

tin
 5

00
 u

g
0,

5 
m

g/
1m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e
0,

5 
m

g/
1m

l

N
em

či
ja

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

G
m

bH
Ro

on
st

ra
ss

e 
25

90
42

9 
N

ür
nb

er
g

G
er

m
an

y

Sa
nd

os
ta

tin
 1

 0
00

 u
g

1 
m

g/
5 

m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

1 
m

g/
5 

m
l

C 337/34 SL Uradni list Evropske unije 26.9.2014



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 
z 

zd
ra

vi
lo

m
(Iz

m
išl

je
no

) I
m

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

Vs
eb

in
a 

(k
on

ce
nt

ra
ci

ja
)

G
rč

ija
N

ov
ar

tis
 (H

el
la

s)
 S

.A
.C

.I.
N

at
io

na
l R

oa
d 

N
o.

 1
 (1

2t
h 

Km
)

M
et

am
or

ph
os

is
14

4 
51

 A
th

en
s

G
re

ec
e

Sa
nd

os
ta

tin
0,

1 
m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

al
i 

ko
nc

en
tr

at
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 

in
fu

nd
ira

nj
e

su
bk

ut
an

a 
up

or
ab

a 
al

i i
nt

ra
-

ve
ns

ka
 u

po
ra

ba
0,

1 
m

g/
m

l

G
rč

ija
N

ov
ar

tis
 (H

el
la

s)
 S

.A
.C

.I.
N

at
io

na
l R

oa
d 

N
o.

 1
 (1

2t
h 

Km
)

M
et

am
or

ph
os

is
14

4 
51

 A
th

en
s

G
re

ec
e

Sa
nd

os
ta

tin
0,

5 
m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

al
i 

ko
nc

en
tr

at
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 

in
fu

nd
ira

nj
e

su
bk

ut
an

a 
up

or
ab

a 
al

i i
nt

ra
-

ve
ns

ka
 u

po
ra

ba
0,

5 
m

g/
m

l

M
ad

ža
rs

ka
N

ov
ar

tis
 H

un
gá

ri
a 

Kf
t.

(P
ha

rm
a 

ré
sz

le
ge

)
Ba

rt
ók

 B
él

a 
út

 4
3-

47
11

14
 B

ud
ap

es
t

H
un

ga
ry

Sa
nd

os
ta

tin
 0

,1
 m

g/
m

l o
ld

a-
to

s 
in

je
kc

ió
0,

1 
m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

al
i 

ko
nc

en
tr

at
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 

in
fu

nd
ira

nj
e

su
bk

ut
an

a 
up

or
ab

a 
al

i i
nt

ra
-

ve
ns

ka
 u

po
ra

ba
0,

1 
m

g/
m

l

M
ad

ža
rs

ka
N

ov
ar

tis
 H

un
gá

ri
a 

Kf
t.

(P
ha

rm
a 

ré
sz

le
ge

)
Ba

rt
ók

 B
él

a 
út

 4
3-

47
11

14
 B

ud
ap

es
t

H
un

ga
ry

Sa
nd

os
ta

tin
 0

,2
 m

g/
m

l o
ld

a-
to

s 
in

je
kc

ió
0,

2 
m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

al
i 

ko
nc

en
tr

at
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 

in
fu

nd
ira

nj
e

su
bk

ut
an

a 
up

or
ab

a 
al

i i
nt

ra
-

ve
ns

ka
 u

po
ra

ba
0,

2 
m

g/
m

l

Is
la

nd
ija

N
ov

ar
tis

 H
ea

lth
ca

re
 A

/S
Ed

va
rd

 T
ho

m
se

ns
 V

ej
 1

4
23

00
 C

op
en

ha
ge

n 
S

D
en

m
ar

k

Sa
nd

os
ta

tin
50

 μ
g/

m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
su

bk
ut

an
a 

up
or

ab
a 

al
i i

nt
ra

-
ve

ns
ka

 u
po

ra
ba

50
 μ

g/
m

l

Is
la

nd
ija

N
ov

ar
tis

 H
ea

lth
ca

re
 A

/S
Ed

va
rd

 T
ho

m
se

ns
 V

ej
 1

4
23

00
 C

op
en

ha
ge

n 
S

D
en

m
ar

k

Sa
nd

os
ta

tin
10

0 
μg

/m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
su

bk
ut

an
a 

up
or

ab
a 

al
i i

nt
ra

-
ve

ns
ka

 u
po

ra
ba

10
0 

μg
/m

l

26.9.2014 SL Uradni list Evropske unije C 337/35



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 
z 

zd
ra

vi
lo

m
(Iz

m
išl

je
no

) I
m

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

Vs
eb

in
a 

(k
on

ce
nt

ra
ci

ja
)

Is
la

nd
ija

N
ov

ar
tis

 H
ea

lth
ca

re
 A

/S
Ed

va
rd

 T
ho

m
se

ns
 V

ej
 1

4
23

00
 C

op
en

ha
ge

n 
S

D
en

m
ar

k

Sa
nd

os
ta

tin
20

0 
μg

/m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
su

bk
ut

an
a 

up
or

ab
a 

al
i i

nt
ra

-
ve

ns
ka

 u
po

ra
ba

20
0 

μg
/m

l

Ir
sk

a
N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

ac
eu

tic
al

s
U

N
IT

ED
 K

IN
G

D
O

M
 L

td
Fr

im
le

y 
Bu

sin
es

s 
Pa

rk
Fr

im
le

y,
 C

am
be

rle
y

Su
rr

ey
 G

U
16

 7
SR

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

Sa
nd

os
ta

tin
50

 μ
g/

m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 s
.c

. a
li 

i.v
. i

nj
ic

i-
ra

nj
e

in
jic

ira
nj

e 
al

i i
nf

un
di

ra
nj

e
50

 μ
g/

m
l

Ir
sk

a
N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

ac
eu

tic
al

s
U

N
IT

ED
 K

IN
G

D
O

M
 L

td
Fr

im
le

y 
Bu

sin
es

s 
Pa

rk
Fr

im
le

y,
 C

am
be

rle
y

Su
rr

ey
 G

U
16

 7
SR

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

Sa
nd

os
ta

tin
10

0 
μg

/m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 s
.c

. i
nj

ic
ira

nj
e 

al
i 

ko
nc

en
tr

at
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 i.

 
v.

 in
jic

ira
nj

e

in
jic

ira
nj

e 
al

i i
nf

un
di

ra
nj

e
10

0 
μg

/m
l

Ir
sk

a
N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

ac
eu

tic
al

s
U

N
IT

ED
 K

IN
G

D
O

M
 L

td
Fr

im
le

y 
Bu

sin
es

s 
Pa

rk
Fr

im
le

y,
 C

am
be

rle
y

Su
rr

ey
 G

U
16

 7
SR

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

Sa
nd

os
ta

tin
50

0 
μg

/m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 s
.c

. i
nj

ic
ira

nj
e 

al
i 

ko
nc

en
tr

at
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 i.

 
v.

 in
jic

ira
nj

e 
al

i k
on

ce
nt

ra
t 

za
 

ra
zt

op
in

o 
za

 i.
v.

 in
fu

nd
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e 
al

i i
nf

un
di

ra
nj

e
50

0 
μg

/m
l

Ita
lij

a
N

ov
ar

tis
 F

ar
m

a 
S.

p.
A

.
La

rg
o 

U
m

be
rt

o 
Bo

cc
io

ni
 1

21
04

0 
O

ri
gg

io
Ita

ly

Sa
nd

os
ta

tin
a

0,
05

 m
g/

m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
al

i 
ko

nc
en

tr
at

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 
in

fu
nd

ira
nj

e

in
jic

ira
nj

e 
al

i i
nf

un
di

ra
nj

e
0,

05
 m

g/
m

l

Ita
lij

a
N

ov
ar

tis
 F

ar
m

a 
S.

p.
A

.
La

rg
o 

U
m

be
rt

o 
Bo

cc
io

ni
 1

21
04

0 
O

ri
gg

io
Ita

ly

Sa
nd

os
ta

tin
a

0,
1 

m
g/

m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
al

i 
ko

nc
en

tr
at

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 
in

fu
nd

ira
nj

e

in
jic

ira
nj

e 
al

i i
nf

un
di

ra
nj

e
0,

1 
m

g/
m

l

C 337/36 SL Uradni list Evropske unije 26.9.2014



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 
z 

zd
ra

vi
lo

m
(Iz

m
išl

je
no

) I
m

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

Vs
eb

in
a 

(k
on

ce
nt

ra
ci

ja
)

Ita
lij

a
N

ov
ar

tis
 F

ar
m

a 
S.

p.
A

.
La

rg
o 

U
m

be
rt

o 
Bo

cc
io

ni
 1

21
04

0 
O

ri
gg

io
Ita

ly

Sa
nd

os
ta

tin
a

0,
5 

m
g/

m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
al

i 
ko

nc
en

tr
at

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 
in

fu
nd

ira
nj

e

in
jic

ira
nj

e 
al

i i
nf

un
di

ra
nj

e
0,

5 
m

g/
m

l

Ita
lij

a
N

ov
ar

tis
 F

ar
m

a 
S.

p.
A

.
La

rg
o 

U
m

be
rt

o 
Bo

cc
io

ni
 1

21
04

0 
O

ri
gg

io
Ita

ly

Sa
nd

os
ta

tin
a

1 
m

g/
5 

m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
al

i 
ko

nc
en

tr
at

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 
in

fu
nd

ira
nj

e

in
jic

ira
nj

e 
al

i i
nf

un
di

ra
nj

e
1 

m
g/

5 
m

l

La
tv

ija
N

ov
ar

tis
 F

in
la

nd
 O

Y
M

et
sä

nn
ei

do
nk

uj
a 

10
02

13
0 

Es
po

o
Fi

nl
an

d

Sa
nd

os
ta

tin
 0

,1
 m

g/
m

l š
ķī

-
du

m
s 

in
je

kc
ijā

m
0,

1 
m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

al
i 

ko
nc

en
tr

at
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 

in
fu

nd
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e 
al

i i
nf

un
di

ra
nj

e
0,

1 
m

g/
m

l

Li
tv

a
N

ov
ar

tis
 F

in
la

nd
 O

y
M

et
sä

nn
ei

do
nk

uj
a 

10
02

13
0 

Es
po

o
Fi

nl
an

d

Sa
nd

os
ta

tin
0,

1 
m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

su
bk

ut
an

a 
up

or
ab

a 
al

i i
nt

ra
-

ve
ns

ka
 u

po
ra

ba
0,

1 
m

g/
m

l

Lu
ks

em
bu

rg
N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

a 
G

m
bH

Ro
on

st
ra

ss
e 

25
90

42
9 

N
ür

nb
er

g
G

er
m

an
y

Sa
nd

os
ta

tin
 5

0 
ug

0,
05

 m
g/

m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

0,
05

 m
g/

m
l

Lu
ks

em
bu

rg
N

.V
. N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

a 
S.

A
.

M
ed

ia
la

an
 4

0,
18

00
 V

ilv
oo

rd
e

Be
lg

iu
m

Sa
nd

os
ta

tin
e

0,
1 

m
g/

m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

0,
1 

m
g/

m
l

Lu
ks

em
bu

rg
N

.V
. N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

a 
S.

A
.

M
ed

ia
la

an
 4

0,
18

00
 V

ilv
oo

rd
e

Be
lg

iu
m

Sa
nd

os
ta

tin
e

0,
5 

m
g/

m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

0,
5 

m
g/

m
l

26.9.2014 SL Uradni list Evropske unije C 337/37



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 
z 

zd
ra

vi
lo

m
(Iz

m
išl

je
no

) I
m

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

Vs
eb

in
a 

(k
on

ce
nt

ra
ci

ja
)

Lu
ks

em
bu

rg
N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

a 
G

m
bH

Ro
on

st
ra

ss
e 

25
90

42
9 

N
ür

nb
er

g
G

er
m

an
y

Sa
nd

os
ta

tin
 1

 0
00

 u
g

1 
m

g/
5 

m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e

1 
m

g/
5 

m
l

M
al

ta
N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

ac
eu

tic
al

s
U

N
IT

ED
 K

IN
G

D
O

M
 L

td
Fr

im
le

y 
Bu

sin
es

s 
Pa

rk
Fr

im
le

y,
 C

am
be

rle
y

Su
rr

ey
 G

U
16

 7
SR

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

Sa
nd

os
ta

tin
 0

,5
 m

g/
1 

m
L 

am
po

ul
es

0,
5 

m
g/

m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
(s

.c
.) 

al
i k

on
ce

nt
ra

t 
za

 r
az

to
pi

no
 z

a 
in

fu
nd

ira
nj

e 
(i.

v.
 in

fu
nd

ira
nj

e)

in
jic

ira
nj

e 
al

i i
nf

un
di

ra
nj

e
0,

5 
m

g/
m

l

M
al

ta
N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

ac
eu

tic
al

s
U

N
IT

ED
 K

IN
G

D
O

M
 L

td
Fr

im
le

y 
Bu

sin
es

s 
Pa

rk
Fr

im
le

y,
 C

am
be

rle
y

Su
rr

ey
 G

U
16

 7
SR

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

Sa
nd

os
ta

tin
 m

ul
tid

os
e 

vi
al

s 
1 

m
g/

5 
m

L 
(0

,2
 m

g/
m

L)
0,

2 
m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

(s
.c

.) 
al

i k
on

ce
nt

ra
t 

za
 r

az
to

pi
no

 z
a 

in
fu

nd
ira

nj
e 

(i.
v.

 in
fu

nd
ira

nj
e)

in
jic

ira
nj

e 
al

i i
nf

un
di

ra
nj

e
0,

2 
m

g/
m

l

N
iz

oz
em

sk
a

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

B.
V.

Ra
ap

op
se

w
eg

 1
68

24
 D

P 
A

rn
he

m
Th

e 
N

et
he

rla
nd

s

Sa
nd

os
ta

tin
e 

0,
05

 m
g/

m
l, 

in
je

ct
ie

vl
oe

ist
of

 1
 m

l
0,

05
 m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

al
i 

ko
nc

en
tr

at
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 

in
fu

nd
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e 
al

i i
nf

un
di

ra
nj

e
0,

05
 m

g/
m

l

N
iz

oz
em

sk
a

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

B.
V.

Ra
ap

op
se

w
eg

 1
68

24
 D

P 
A

rn
he

m
Th

e 
N

et
he

rla
nd

s

Sa
nd

os
ta

tin
e 

0,
1 

m
g/

m
l, 

in
je

ct
ie

vl
oe

ist
of

 1
 m

l
0,

1 
m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

al
i 

ko
nc

en
tr

at
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 

in
fu

nd
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e 
al

i i
nf

un
di

ra
nj

e
0,

1 
m

g/
m

l

N
iz

oz
em

sk
a

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

B.
V.

Ra
ap

op
se

w
eg

 1
68

24
 D

P 
A

rn
he

m
Th

e 
N

et
he

rla
nd

s

Sa
nd

os
ta

tin
e 

0,
5 

m
g/

m
l, 

op
lo

ss
in

g 
vo

or
 in

je
ct

ie
 1

 m
l

0,
5 

m
g/

m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
al

i 
ko

nc
en

tr
at

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 
in

fu
nd

ira
nj

e

in
jic

ira
nj

e 
al

i i
nf

un
di

ra
nj

e
0,

5 
m

g/
m

l

N
iz

oz
em

sk
a

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

B.
V.

Ra
ap

op
se

w
eg

 1
68

24
 D

P 
A

rn
he

m
Th

e 
N

et
he

rla
nd

s

Sa
nd

os
ta

tin
e 

0,
2 

m
g/

m
l, 

in
je

ct
ie

vl
oe

ist
of

 5
 m

l
0,

2 
m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

al
i 

ko
nc

en
tr

at
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 

in
fu

nd
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e 
al

i i
nf

un
di

ra
nj

e
0,

2 
m

g/
m

l

C 337/38 SL Uradni list Evropske unije 26.9.2014



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 
z 

zd
ra

vi
lo

m
(Iz

m
išl

je
no

) I
m

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

Vs
eb

in
a 

(k
on

ce
nt

ra
ci

ja
)

N
or

ve
šk

a
N

ov
ar

tis
 N

or
ge

 A
S

Po
st

bo
ks

 4
28

4 
N

yd
al

en
,

04
01

 O
slo

N
or

w
ay

Sa
nd

os
ta

tin
0,

05
 m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e 
al

i i
nf

un
di

ra
nj

e
0,

05
 m

g/
m

l

N
or

ve
šk

a
N

ov
ar

tis
 N

or
ge

 A
S

Po
st

bo
ks

 4
28

4 
N

yd
al

en
,

04
01

 O
slo

N
or

w
ay

Sa
nd

os
ta

tin
0,

1 
m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e 
al

i i
nf

un
di

ra
nj

e
0,

1 
m

g/
m

l

N
or

ve
šk

a
N

ov
ar

tis
 N

or
ge

 A
S

Po
st

bo
ks

 4
28

4 
N

yd
al

en
,

04
01

 O
slo

N
or

w
ay

Sa
nd

os
ta

tin
0,

2 
m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e 
al

i i
nf

un
di

ra
nj

e
0,

2 
m

g/
m

l

Po
ljs

ka
N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

a 
G

m
bH

Ro
on

st
ra

ss
e 

25
90

42
9 

N
ür

nb
er

g
G

er
m

an
y

Sa
nd

os
ta

tin
50

 μ
g/

m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
al

i 
ko

nc
en

tr
at

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 
in

fu
nd

ira
nj

e

in
jic

ira
nj

e 
al

i i
nf

un
di

ra
nj

e
50

 μ
g/

m
l

Po
ljs

ka
N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

a 
G

m
bH

Ro
on

st
ra

ss
e 

25
90

42
9 

N
ür

nb
er

g
G

er
m

an
y

Sa
nd

os
ta

tin
10

0 
μg

/m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
al

i 
ko

nc
en

tr
at

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 
in

fu
nd

ira
nj

e

in
jic

ira
nj

e 
al

i i
nf

un
di

ra
nj

e
10

0 
μg

/m
l

Po
rt

ug
al

sk
a

N
ov

ar
tis

 F
ar

m
a 

– 
Pr

od
ut

os
Fa

rm
ac

êu
tic

os
 S

.A
.

A
v.

 P
ro

fe
ss

or
 D

ou
to

r 
Ca

va
co

 
Si

lv
a,

 1
0 

E
Ta

gu
sp

ar
k

27
40

-2
55

 P
or

to
 S

al
vo

Po
rt

ug
al

Sa
nd

os
ta

tin
a

0,
05

 m
g/

m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
su

bk
ut

an
a 

up
or

ab
a 

in
tr

av
en

-
sk

a 
up

or
ab

a
0,

05
 m

g/
m

l

26.9.2014 SL Uradni list Evropske unije C 337/39



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 
z 

zd
ra

vi
lo

m
(Iz

m
išl

je
no

) I
m

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

Vs
eb

in
a 

(k
on

ce
nt

ra
ci

ja
)

Po
rt

ug
al

sk
a

N
ov

ar
tis

 F
ar

m
a 

– 
Pr

od
ut

os
Fa

rm
ac

êu
tic

os
 S

.A
.

A
v.

 P
ro

fe
ss

or
 D

ou
to

r 
Ca

va
co

 
Si

lv
a,

 1
0 

E
Ta

gu
sp

ar
k

27
40

-2
55

 P
or

to
 S

al
vo

Po
rt

ug
al

Sa
nd

os
ta

tin
a

0,
1 

m
g/

m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
su

bk
ut

an
a 

up
or

ab
a 

in
tr

av
en

-
sk

a 
up

or
ab

a
0,

1 
m

g/
m

l

Po
rt

ug
al

sk
a

N
ov

ar
tis

 F
ar

m
a 

– 
Pr

od
ut

os
Fa

rm
ac

êu
tic

os
 S

.A
.

A
v.

 P
ro

fe
ss

or
 D

ou
to

r 
Ca

va
co

 
Si

lv
a,

 1
0 

E
Ta

gu
sp

ar
k

27
40

-2
55

 P
or

to
 S

al
vo

Po
rt

ug
al

Sa
nd

os
ta

tin
a

0,
5 

m
g/

m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
su

bk
ut

an
a 

up
or

ab
a 

in
tr

av
en

-
sk

a 
up

or
ab

a
0,

5 
m

g/
m

l

Po
rt

ug
al

sk
a

N
ov

ar
tis

 F
ar

m
a 

– 
Pr

od
ut

os
Fa

rm
ac

êu
tic

os
 S

.A
.

A
ve

ni
da

 P
ro

fe
ss

or
 D

ou
to

r 
Ca

-
va

co
 S

ilv
a,

 n
.o 

10
E

Ta
gu

sp
ar

k
27

40
-2

55
 P

or
to

 S
al

vo
Po

rt
ug

al

Sa
nd

os
ta

tin
a

0,
2 

m
g/

m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
su

bk
ut

an
a 

up
or

ab
a 

in
tr

av
en

-
sk

a 
up

or
ab

a
0,

2 
m

g/
m

l

Ro
m

un
ija

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

G
m

bH
Ro

on
st

ra
ss

e 
25

90
42

9 
N

ür
nb

er
g

G
er

m
an

y

SA
N

D
O

ST
A

TI
N

 0
,1

 m
g/

m
l 

so
lu

ţie
 in

je
ct

ab
ilă

0,
1 

m
g/

m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
su

bk
ut

an
a 

up
or

ab
a 

in
tr

av
en

-
sk

a 
up

or
ab

a
0,

1 
m

g/
m

l

Sl
ov

aš
ka

N
ov

ar
tis

 s
.r.

o.
N

a 
Pa

nk
rá

ci
 1

72
4/

12
9

14
0 

00
 P

ra
ha

 4
 –

 N
us

le
Cz

ec
h 

Re
pu

bl
ic

Sa
nd

os
ta

tin
0,

05
 m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

al
i 

ko
nc

en
tr

at
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 

in
fu

nd
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e 
al

i i
nf

un
di

ra
nj

e
0,

05
 m

g/
m

l

Sl
ov

aš
ka

N
ov

ar
tis

 s
.r.

o.
N

a 
Pa

nk
rá

ci
 1

72
4/

12
9

14
0 

00
 P

ra
ha

 4
 –

 N
us

le
Cz

ec
h 

Re
pu

bl
ic

Sa
nd

os
ta

tin
0,

1 
m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

al
i 

ko
nc

en
tr

at
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 

in
fu

nd
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e 
al

i i
nf

un
di

ra
nj

e
0,

1 
m

g/
m

l

C 337/40 SL Uradni list Evropske unije 26.9.2014



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 
z 

zd
ra

vi
lo

m
(Iz

m
išl

je
no

) I
m

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

Vs
eb

in
a 

(k
on

ce
nt

ra
ci

ja
)

Sl
ov

aš
ka

N
ov

ar
tis

 s
.r.

o.
N

a 
Pa

nk
rá

ci
 1

72
4/

12
9

14
0 

00
 P

ra
ha

 4
 –

 N
us

le
Cz

ec
h 

Re
pu

bl
ic

Sa
nd

os
ta

tin
0,

5 
m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

al
i 

ko
nc

en
tr

at
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 

in
fu

nd
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e 
al

i i
nf

un
di

ra
nj

e
0,

5 
m

g/
m

l

Sl
ov

aš
ka

N
ov

ar
tis

 s
.r.

o.
N

a 
Pa

nk
rá

ci
 1

72
4/

12
9

14
0 

00
 P

ra
ha

 4
 –

 N
us

le
Cz

ec
h 

Re
pu

bl
ic

Sa
nd

os
ta

tin
1 

m
g/

5 
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

al
i 

ko
nc

en
tr

at
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 

in
fu

nd
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e 
al

i i
nf

un
di

ra
nj

e
1 

m
g/

5 
m

l

Sl
ov

en
ija

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

G
m

bH
Ro

on
st

ra
ss

e 
25

90
42

9 
N

ür
nb

er
g

G
er

m
an

y

Sa
nd

os
ta

tin
 0

,0
5 

m
g/

m
l r

az
-

to
pi

na
 z

a 
in

jic
ira

nj
e/

in
fu

nd
i-

ra
nj

e

0,
05

 m
g/

m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
al

i 
in

fu
nd

ira
nj

e
in

jic
ira

nj
e 

al
i i

nf
un

di
ra

nj
e

0,
05

 m
g/

m
l

Sl
ov

en
ija

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

G
m

bH
Ro

on
st

ra
ss

e 
25

90
42

9 
N

ür
nb

er
g

G
er

m
an

y

Sa
nd

os
ta

tin
 0

,1
 m

g/
m

l r
az

to
-

pi
na

 z
a 

in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
0,

1 
m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

al
i 

in
fu

nd
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e 
al

i i
nf

un
di

ra
nj

e
0,

1 
m

g/
m

l

Sl
ov

en
ija

N
ov

ar
tis

 P
ha

rm
a 

G
m

bH
Ro

on
st

ra
ss

e 
25

90
42

9 
N

ür
nb

er
g

G
er

m
an

y

Sa
nd

os
ta

tin
 0

,5
 m

g/
m

l r
az

to
-

pi
na

 z
a 

in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
0,

5 
m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

al
i 

in
fu

nd
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e 
al

i i
nf

un
di

ra
nj

e
0,

5 
m

g/
m

l

Šp
an

ija
N

ov
ar

tis
 F

ar
m

ac
éu

tic
a 

S.
A

.
G

ra
n 

Vi
a 

de
 le

s 
Co

rt
s

Ca
ta

la
ne

s, 
76

4
08

01
3 

Ba
rc

el
on

a
Sp

ai
n

Sa
nd

os
ta

tin
 5

0 
m

ic
ro

gr
am

os
/ 

m
l s

ol
uc

ió
n 

in
ye

ct
ab

le
0,

05
 m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

al
i 

ko
nc

en
tr

at
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 

in
fu

nd
ira

nj
e

su
bk

ut
an

a 
up

or
ab

a 
in

tr
av

en
-

sk
a 

up
or

ab
a

0,
05

 m
g/

m
l

Šp
an

ija
N

ov
ar

tis
 F

ar
m

ac
éu

tic
a 

S.
A

.
G

ra
n 

Vi
a 

de
 le

s 
Co

rt
s

Ca
ta

la
ne

s, 
76

4
08

01
3 

Ba
rc

el
on

a
Sp

ai
n

Sa
nd

os
ta

tin
 1

00
 m

ic
ro

gr
a-

m
os

/m
l s

ol
uc

ió
n 

in
ye

ct
ab

le
0,

1 
m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

al
i 

ko
nc

en
tr

at
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 

in
fu

nd
ira

nj
e

su
bk

ut
an

a 
up

or
ab

a 
in

tr
av

en
-

sk
a 

up
or

ab
a

0,
1 

m
g/

m
l

26.9.2014 SL Uradni list Evropske unije C 337/41



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 
z 

zd
ra

vi
lo

m
(Iz

m
išl

je
no

) I
m

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

Vs
eb

in
a 

(k
on

ce
nt

ra
ci

ja
)

Šp
an

ija
N

ov
ar

tis
 F

ar
m

ac
éu

tic
a 

S.
A

.
G

ra
n 

Vi
a 

de
 le

s 
Co

rt
s

Ca
ta

la
ne

s, 
76

4
08

01
3 

Ba
rc

el
on

a
Sp

ai
n

Sa
nd

os
ta

tin
 2

00
 m

ic
ro

gr
a-

m
os

/m
l s

ol
uc

ió
n 

in
ye

ct
ab

le
0,

2 
m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

al
i 

ko
nc

en
tr

at
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 

in
fu

nd
ira

nj
e

su
bk

ut
an

a 
up

or
ab

a 
in

tr
av

en
-

sk
a 

up
or

ab
a

0,
2 

m
g/

m
l

Šv
ed

sk
a

N
ov

ar
tis

 S
ve

rig
e 

A
B

Ke
m

ist
vä

ge
n 

1B
/B

ox
 1

15
0

18
3 

11
 T

äb
y

Sw
ed

en

Sa
nd

os
ta

tin
0,

05
 m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

al
i 

ko
nc

en
tr

at
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 

in
fu

nd
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e 
al

i i
nf

un
di

ra
nj

e
0,

05
 m

g/
m

l

Šv
ed

sk
a

N
ov

ar
tis

 S
ve

rig
e 

A
B

Ke
m

ist
vä

ge
n 

1B
/B

ox
 1

15
0

18
3 

11
 T

äb
y

Sw
ed

en

Sa
nd

os
ta

tin
0,

1 
m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

al
i 

ko
nc

en
tr

at
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 

in
fu

nd
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e 
al

i i
nf

un
di

ra
nj

e
0,

1 
m

g/
m

l

Šv
ed

sk
a

N
ov

ar
tis

 S
ve

rig
e 

A
B

Ke
m

ist
vä

ge
n 

1B
/B

ox
 1

15
0

18
3 

11
 T

äb
y

Sw
ed

en

Sa
nd

os
ta

tin
0,

5 
m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

al
i 

ko
nc

en
tr

at
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 

in
fu

nd
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e 
al

i i
nf

un
di

ra
nj

e
0,

5 
m

g/
m

l

Šv
ed

sk
a

N
ov

ar
tis

 S
ve

rig
e 

A
B

Ke
m

ist
vä

ge
n 

1B
/B

ox
 1

15
0

18
3 

11
 T

äb
y

Sw
ed

en

Sa
nd

os
ta

tin
0,

2 
m

g/
m

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

al
i 

ko
nc

en
tr

at
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 

in
fu

nd
ira

nj
e

in
jic

ira
nj

e 
al

i i
nf

un
di

ra
nj

e
0,

2 
m

g/
m

l

Ve
lik

a 
Br

ita
ni

ja
N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

ac
eu

tic
al

s 
U

K 
Lt

d
Fr

im
le

y 
Bu

sin
es

s 
Pa

rk
Fr

im
le

y,
 C

am
be

rle
y

Su
rr

ey
 G

U
16

 7
SR

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

Sa
nd

os
ta

tin
 a

m
po

ul
es

 5
0 

m
cg

/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

0,
05

 m
g/

m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
al

i 
ko

nc
en

tr
at

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 
in

fu
nd

ira
nj

e

su
bk

ut
an

a 
up

or
ab

a 
in

tr
av

en
-

sk
a 

up
or

ab
a

0,
05

 m
g/

m
l

C 337/42 SL Uradni list Evropske unije 26.9.2014



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 
z 

zd
ra

vi
lo

m
(Iz

m
išl

je
no

) I
m

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

Vs
eb

in
a 

(k
on

ce
nt

ra
ci

ja
)

Ve
lik

a 
Br

ita
ni

ja
N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

ac
eu

tic
al

s 
U

K 
Lt

d
Fr

im
le

y 
Bu

sin
es

s 
Pa

rk
Fr

im
le

y,
 C

am
be

rle
y

Su
rr

ey
 G

U
16

 7
SR

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

Sa
nd

os
ta

tin
 a

m
po

ul
es

 
10

0m
cg

/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

0,
1 

m
g/

m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
al

i 
ko

nc
en

tr
at

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 
in

fu
nd

ira
nj

e

su
bk

ut
an

a 
up

or
ab

a 
in

tr
av

en
-

sk
a 

up
or

ab
a

0,
1 

m
g/

m
l

Ve
lik

a 
Br

ita
ni

ja
N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

ac
eu

tic
al

s 
U

K 
Lt

d
Fr

im
le

y 
Bu

sin
es

s 
Pa

rk
Fr

im
le

y,
 C

am
be

rle
y

Su
rr

ey
 G

U
16

 7
SR

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

Sa
nd

os
ta

tin
 a

m
po

ul
es

 
50

0m
cg

/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

0,
5 

m
g/

m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
al

i 
ko

nc
en

tr
at

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 
in

fu
nd

ira
nj

e

su
bk

ut
an

a 
up

or
ab

a 
in

tr
av

en
-

sk
a 

up
or

ab
a

0,
5 

m
g/

m
l

Ve
lik

a 
Br

ita
ni

ja
N

ov
ar

tis
 P

ha
rm

ac
eu

tic
al

s 
U

K 
Lt

d
Fr

im
le

y 
Bu

sin
es

s 
Pa

rk
Fr

im
le

y,
 C

am
be

rle
y

Su
rr

ey
 G

U
16

 7
SR

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

Sa
nd

os
ta

tin
 m

ul
tid

os
e 

vi
al

 
1 

m
g/

5m
l s

ol
ut

io
n 

fo
r 

in
je

c-
tio

n 
or

 c
on

ce
nt

ra
te

 fo
r 

so
lu

-
tio

n 
fo

r 
in

fu
sio

n

0,
2 

m
g/

m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
al

i 
ko

nc
en

tr
at

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 
in

fu
nd

ira
nj

e

su
bk

ut
an

a 
up

or
ab

a 
in

tr
av

en
-

sk
a 

up
or

ab
a

0,
2 

m
g/

m
l

26.9.2014 SL Uradni list Evropske unije C 337/43



PR
IL

O
G

A
 V

Se
zn

am
 im

en
, f

ar
m

ac
ev

ts
ki

h 
ob

lik
, j

ak
os

ti 
zd

ra
vi

la
, p

ot
i u

po
ra

be
 z

dr
av

ila
 in

 im
et

ni
ko

v 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

 v
 d

rž
av

ah
 č

la
ni

ca
h

D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

Iz
m

išl
je

no
 im

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

A
vs

tr
ija

A
st

ra
Ze

ne
ca

 Ö
st

er
re

ic
h 

G
m

bH
,

Sc
hw

ar
ze

nb
er

gp
la

tz
 7

,
A

-1
03

7 
W

ie
n

A
us

tr
ia

SE
RO

Q
U

EL
 2

5 
m

g 
Fi

lm
ta

-
bl

et
te

n
25

 m
g

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

A
vs

tr
ija

A
st

ra
Ze

ne
ca

 Ö
st

er
re

ic
h 

G
m

bH
,

Sc
hw

ar
ze

nb
er

gp
la

tz
 7

,
A

-1
03

7 
W

ie
n

A
us

tr
ia

SE
RO

Q
U

EL
 1

00
 m

g 
Fi

lm
ta

-
bl

et
te

n
10

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

A
vs

tr
ija

A
st

ra
Ze

ne
ca

 Ö
st

er
re

ic
h 

G
m

bH
,

Sc
hw

ar
ze

nb
er

gp
la

tz
 7

,
A

-1
03

7 
W

ie
n

A
us

tr
ia

SE
RO

Q
U

EL
 1

50
 m

g 
Fi

lm
ta

-
bl

et
te

n
15

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

A
vs

tr
ija

A
st

ra
Ze

ne
ca

 Ö
st

er
re

ic
h 

G
m

bH
,

Sc
hw

ar
ze

nb
er

gp
la

tz
 7

,
A

-1
03

7 
W

ie
n

A
us

tr
ia

SE
RO

Q
U

EL
 2

00
 m

g 
Fi

lm
ta

-
bl

et
te

n
20

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

A
vs

tr
ija

A
st

ra
Ze

ne
ca

 Ö
st

er
re

ic
h 

G
m

bH
,

Sc
hw

ar
ze

nb
er

gp
la

tz
 7

,
A

-1
03

7 
W

ie
n

A
us

tr
ia

SE
RO

Q
U

EL
 3

00
 m

g 
Fi

lm
ta

-
bl

et
te

n
30

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

A
vs

tr
ija

A
st

ra
Ze

ne
ca

 Ö
st

er
re

ic
h 

G
m

bH
,

Sc
hw

ar
ze

nb
er

gp
la

tz
 7

,
A

-1
03

7 
W

ie
n

A
us

tr
ia

SE
RO

Q
U

EL
 4

-D
ay

 S
ta

rt
er

 
Pa

ck
25

 m
g 

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 
ta

bl
et

e
+1

00
 m

g 
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 

ta
bl

et
e

+2
00

 m
g 

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 
ta

bl
et

e

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

C 337/44 SL Uradni list Evropske unije 26.9.2014



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

Iz
m

išl
je

no
 im

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

A
vs

tr
ija

A
st

ra
Ze

ne
ca

 Ö
st

er
re

ic
h 

G
m

bH
,

Sc
hw

ar
ze

nb
er

gp
la

tz
 7

,
A

-1
03

7 
W

ie
n

A
us

tr
ia

SE
RO

Q
U

EL
 X

R 
50

 m
g 

Re
-

ta
rd

ta
bl

et
te

n
50

 m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

A
vs

tr
ija

A
st

ra
Ze

ne
ca

 Ö
st

er
re

ic
h 

G
m

bH
,

Sc
hw

ar
ze

nb
er

gp
la

tz
 7

,
A

-1
03

7 
W

ie
n

A
us

tr
ia

SE
RO

Q
U

EL
 X

R 
15

0 
m

g 
Re

ta
rd

ta
bl

et
te

n
15

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

A
vs

tr
ija

A
st

ra
Ze

ne
ca

 Ö
st

er
re

ic
h 

G
m

bH
,

Sc
hw

ar
ze

nb
er

gp
la

tz
 7

,
A

-1
03

7 
W

ie
n

A
us

tr
ia

SE
RO

Q
U

EL
 X

R 
20

0 
m

g 
Re

ta
rd

ta
bl

et
te

n
20

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

A
vs

tr
ija

A
st

ra
Ze

ne
ca

 Ö
st

er
re

ic
h 

G
m

bH
,

Sc
hw

ar
ze

nb
er

gp
la

tz
 7

,
A

-1
03

7 
W

ie
n

A
us

tr
ia

SE
RO

Q
U

EL
 X

R 
30

0 
m

g 
Re

ta
rd

ta
bl

et
te

n
30

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

A
vs

tr
ija

A
st

ra
Ze

ne
ca

 Ö
st

er
re

ic
h 

G
m

bH
,

Sc
hw

ar
ze

nb
er

gp
la

tz
 7

,
A

-1
03

7 
W

ie
n

A
us

tr
ia

SE
RO

Q
U

EL
 X

R 
40

0 
m

g 
Re

ta
rd

ta
bl

et
te

n
40

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Be
lg

ija
N

V 
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

A
Eg

id
e 

Va
n 

O
ph

em
st

ra
at

 1
10

B-
11

80
 B

ru
ss

el
, B

el
gi

um

SE
RO

Q
U

EL
25

 m
g

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Be
lg

ija
N

V 
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

A
Eg

id
e 

Va
n 

O
ph

em
st

ra
at

 1
10

B-
11

80
 B

ru
ss

el
, B

el
gi

um

SE
RO

Q
U

EL
10

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Be
lg

ija
N

V 
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

A
Eg

id
e 

Va
n 

O
ph

em
st

ra
at

 1
10

B-
11

80
 B

ru
ss

el
, B

el
gi

um

SE
RO

Q
U

EL
15

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

26.9.2014 SL Uradni list Evropske unije C 337/45



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

Iz
m

išl
je

no
 im

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

Be
lg

ija
N

V 
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

A
Eg

id
e 

Va
n 

O
ph

em
st

ra
at

 1
10

B-
11

80
 B

ru
ss

el
, B

el
gi

um

SE
RO

Q
U

EL
20

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Be
lg

ija
N

V 
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

A
Eg

id
e 

Va
n 

O
ph

em
st

ra
at

 1
10

B-
11

80
 B

ru
ss

el
, B

el
gi

um

SE
RO

Q
U

EL
30

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Be
lg

ija
N

V 
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

A
Eg

id
e 

Va
n 

O
ph

em
st

ra
at

 1
10

B-
11

80
 B

ru
ss

el
, B

el
gi

um

SE
RO

Q
U

EL
 S

ta
rt

er
 P

ac
k

25
 m

g 
+ 

10
0 

m
g

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Be
lg

ija
N

V 
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

A
Eg

id
e 

Va
n 

O
ph

em
st

ra
at

 1
10

B-
11

80
 B

ru
ss

el
, B

el
gi

um

SE
RO

Q
U

EL
 4

-D
ay

 S
ta

rt
er

 
Pa

ck
25

 m
g 

+ 
10

0 
m

g 
+ 

20
0 

m
g

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Be
lg

ija
N

V 
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

A
Eg

id
e 

Va
n 

O
ph

em
st

ra
at

 1
10

B-
11

80
 B

ru
ss

el
, B

el
gi

um

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
50

 m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Be
lg

ija
N

V 
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

A
Eg

id
e 

Va
n 

O
ph

em
st

ra
at

 1
10

B-
11

80
 B

ru
ss

el
, B

el
gi

um

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
15

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Be
lg

ija
N

V 
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

A
Eg

id
e 

Va
n 

O
ph

em
st

ra
at

 1
10

B-
11

80
 B

ru
ss

el
, B

el
gi

um

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
20

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Be
lg

ija
N

V 
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

A
Eg

id
e 

Va
n 

O
ph

em
st

ra
at

 1
10

B-
11

80
 B

ru
ss

el
, B

el
gi

um

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
30

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Be
lg

ija
N

V 
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

A
Eg

id
e 

Va
n 

O
ph

em
st

ra
at

 1
10

B-
11

80
 B

ru
ss

el
, B

el
gi

um

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
40

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

C 337/46 SL Uradni list Evropske unije 26.9.2014



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

Iz
m

išl
je

no
 im

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

Ci
pe

r
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
2 

Ki
ng

do
m

 S
tr

ee
t

Lo
nd

on
 W

2 
6B

D
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

SE
RO

Q
U

EL
25

 m
g

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Ci
pe

r
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
2 

Ki
ng

do
m

 S
tr

ee
t

Lo
nd

on
 W

2 
6B

D
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

SE
RO

Q
U

EL
10

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Ci
pe

r
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
2 

Ki
ng

do
m

 S
tr

ee
t

Lo
nd

on
 W

2 
6B

D
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

SE
RO

Q
U

EL
20

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Ci
pe

r
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
2 

Ki
ng

do
m

 S
tr

ee
t

Lo
nd

on
 W

2 
6B

D
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
50

 m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Ci
pe

r
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
2 

Ki
ng

do
m

 S
tr

ee
t

Lo
nd

on
 W

2 
6B

D
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
15

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Ci
pe

r
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
2 

Ki
ng

do
m

 S
tr

ee
t

Lo
nd

on
 W

2 
6B

D
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
20

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Ci
pe

r
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
2 

Ki
ng

do
m

 S
tr

ee
t

Lo
nd

on
 W

2 
6B

D
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
30

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

26.9.2014 SL Uradni list Evropske unije C 337/47



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

Iz
m

išl
je

no
 im

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

Ci
pe

r
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
2 

Ki
ng

do
m

 S
tr

ee
t

Lo
nd

on
 W

2 
6B

D
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
40

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Če
šk

a 
Re

pu
bl

ik
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 U
K 

Li
m

ite
d

2 
Ki

ng
do

m
 S

tr
ee

t
Lo

nd
on

 W
2 

6B
D

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
 P

RO
LO

N
G

 
20

0 
m

g 
ta

bl
et

y 
s 

pr
od

lo
už

e-
ný

m
 u

vo
lň

ov
án

ím

20
0 

m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

D
an

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 A
/S

A
rn

e 
Ja

co
bs

en
s 

A
llé

 1
3

23
00

 C
op

en
ha

ge
n 

S
D

en
m

ar
k

SE
RO

Q
U

EL
25

 m
g

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

D
an

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 A
/S

A
rn

e 
Ja

co
bs

en
s 

A
llé

 1
3

23
00

 C
op

en
ha

ge
n 

S
D

en
m

ar
k

SE
RO

Q
U

EL
10

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

D
an

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 A
/S

A
rn

e 
Ja

co
bs

en
s 

A
llé

 1
3

23
00

 C
op

en
ha

ge
n 

S
D

en
m

ar
k

SE
RO

Q
U

EL
15

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

D
an

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 A
/S

A
rn

e 
Ja

co
bs

en
s 

A
llé

 1
3

23
00

 C
op

en
ha

ge
n 

S
D

en
m

ar
k

SE
RO

Q
U

EL
20

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

D
an

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 A
/S

A
rn

e 
Ja

co
bs

en
s 

A
llé

 1
3

23
00

 C
op

en
ha

ge
n 

S
D

en
m

ar
k

SE
RO

Q
U

EL
30

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

C 337/48 SL Uradni list Evropske unije 26.9.2014



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

Iz
m

išl
je

no
 im

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

D
an

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 A
/S

A
rn

e 
Ja

co
bs

en
s 

A
llé

 1
3

23
00

 C
op

en
ha

ge
n 

S
D

en
m

ar
k

SE
RO

Q
U

EL
 4

-D
ay

 S
ta

rt
er

 
Pa

ck
25

 m
g 

+ 
10

0 
m

g 
+ 

20
0 

m
g

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

D
an

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 A
/S

A
rn

e 
Ja

co
bs

en
s 

A
llé

 1
3

23
00

 C
op

en
ha

ge
n 

S
D

en
m

ar
k

SE
RO

Q
U

EL
 P

RO
LO

N
G

50
 m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

D
an

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 A
/S

A
rn

e 
Ja

co
bs

en
s 

A
llé

 1
3

23
00

 C
op

en
ha

ge
n 

S
D

en
m

ar
k

SE
RO

Q
U

EL
 P

RO
LO

N
G

15
0 

m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

D
an

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 A
/S

A
rn

e 
Ja

co
bs

en
s 

A
llé

 1
3

23
00

 C
op

en
ha

ge
n 

S
D

en
m

ar
k

SE
RO

Q
U

EL
 P

RO
LO

N
G

20
0 

m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

D
an

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 A
/S

A
rn

e 
Ja

co
bs

en
s 

A
llé

 1
3

23
00

 C
op

en
ha

ge
n 

S
D

en
m

ar
k

SE
RO

Q
U

EL
 P

RO
LO

N
G

30
0 

m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

D
an

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 A
/S

A
rn

e 
Ja

co
bs

en
s 

A
llé

 1
3

23
00

 C
op

en
ha

ge
n 

S
D

en
m

ar
k

SE
RO

Q
U

EL
 P

RO
LO

N
G

40
0 

m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Es
to

ni
ja

A
st

ra
Ze

ne
ca

 U
K 

Li
m

ite
d

2 
Ki

ng
do

m
 S

tr
ee

t
Lo

nd
on

 W
2 

6B
D

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
10

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

26.9.2014 SL Uradni list Evropske unije C 337/49



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

Iz
m

išl
je

no
 im

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

Es
to

ni
ja

A
st

ra
Ze

ne
ca

 U
K 

Li
m

ite
d

2 
Ki

ng
do

m
 S

tr
ee

t
Lo

nd
on

 W
2 

6B
D

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
20

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Es
to

ni
ja

A
st

ra
Ze

ne
ca

 U
K 

Li
m

ite
d

2 
Ki

ng
do

m
 S

tr
ee

t
Lo

nd
on

 W
2 

6B
D

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
30

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Es
to

ni
ja

A
st

ra
Ze

ne
ca

 U
K 

Li
m

ite
d

2 
Ki

ng
do

m
 S

tr
ee

t
Lo

nd
on

 W
2 

6B
D

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
40

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Fi
ns

ka
A

st
ra

Ze
ne

ca
 O

y
Lu

om
an

po
rt

ti 
3

02
20

0 
Es

po
o

Fi
nl

an
d

SE
RO

Q
U

EL
25

 m
g

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Fi
ns

ka
A

st
ra

Ze
ne

ca
 O

y
Lu

om
an

po
rt

ti 
3

02
20

0 
Es

po
o

Fi
nl

an
d

SE
RO

Q
U

EL
10

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Fi
ns

ka
A

st
ra

Ze
ne

ca
 O

y
Lu

om
an

po
rt

ti 
3

02
20

0 
Es

po
o

Fi
nl

an
d

SE
RO

Q
U

EL
15

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Fi
ns

ka
A

st
ra

Ze
ne

ca
 O

y
Lu

om
an

po
rt

ti 
3

02
20

0 
Es

po
o

Fi
nl

an
d

SE
RO

Q
U

EL
20

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

C 337/50 SL Uradni list Evropske unije 26.9.2014



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

Iz
m

išl
je

no
 im

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

Fi
ns

ka
A

st
ra

Ze
ne

ca
 O

y
Lu

om
an

po
rt

ti 
3

02
20

0 
Es

po
o

Fi
nl

an
d

SE
RO

Q
U

EL
30

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Fi
ns

ka
A

st
ra

Ze
ne

ca
 O

y
Lu

om
an

po
rt

ti 
3

02
20

0 
Es

po
o

Fi
nl

an
d

SE
RO

Q
U

EL
 P

RO
LO

N
G

50
 m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Fi
ns

ka
A

st
ra

Ze
ne

ca
 O

y
Lu

om
an

po
rt

ti 
3

02
20

0 
Es

po
o

Fi
nl

an
d

SE
RO

Q
U

EL
 P

RO
LO

N
G

15
0 

m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Fi
ns

ka
A

st
ra

Ze
ne

ca
 O

y
Lu

om
an

po
rt

ti 
3

02
20

0 
Es

po
o

Fi
nl

an
d

SE
RO

Q
U

EL
 P

RO
LO

N
G

20
0 

m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Fi
ns

ka
A

st
ra

Ze
ne

ca
 O

y
Lu

om
an

po
rt

ti 
3

02
20

0 
Es

po
o

Fi
nl

an
d

SE
RO

Q
U

EL
 P

RO
LO

N
G

30
0 

m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Fi
ns

ka
A

st
ra

Ze
ne

ca
 O

y
Lu

om
an

po
rt

ti 
3

02
20

0 
Es

po
o

Fi
nl

an
d

SE
RO

Q
U

EL
 P

RO
LO

N
G

40
0 

m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Fr
an

ci
ja

A
st

ra
Ze

ne
ca

1,
 P

la
ce

 R
en

au
lt

92
84

4 
RU

EI
L-

M
A

LM
A

IS
O

N
 C

ed
ex

Fr
an

ce

XE
RO

Q
U

EL
 L

P
50

 m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

26.9.2014 SL Uradni list Evropske unije C 337/51



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

Iz
m

išl
je

no
 im

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

Fr
an

ci
ja

A
st

ra
Ze

ne
ca

1,
 P

la
ce

 R
en

au
lt

92
84

4 
RU

EI
L-

M
A

LM
A

IS
O

N
 C

ed
ex

Fr
an

ce

XE
RO

Q
U

EL
 L

P
15

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Fr
an

ci
ja

A
st

ra
Ze

ne
ca

1,
 P

la
ce

 R
en

au
lt

92
84

4 
RU

EI
L-

M
A

LM
A

IS
O

N
 C

ed
ex

Fr
an

ce

XE
RO

Q
U

EL
 L

P
20

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Fr
an

ci
ja

A
st

ra
Ze

ne
ca

1,
 P

la
ce

 R
en

au
lt

92
84

4 
RU

EI
L-

M
A

LM
A

IS
O

N
 C

ed
ex

Fr
an

ce

XE
RO

Q
U

EL
 L

P
30

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Fr
an

ci
ja

A
st

ra
Ze

ne
ca

1,
 P

la
ce

 R
en

au
lt

92
84

4 
RU

EI
L-

M
A

LM
A

IS
O

N
 C

ed
ex

Fr
an

ce

XE
RO

Q
U

EL
 L

P
40

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

N
em

či
ja

A
st

ra
Ze

ne
ca

 G
m

bH
22

87
6 

W
ed

el
G

er
m

an
y

SE
RO

Q
U

EL
 2

5 
m

g 
Fi

lm
ta

-
bl

et
te

n
25

 m
g

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

N
em

či
ja

A
st

ra
Ze

ne
ca

 G
m

bH
22

87
6 

W
ed

el
G

er
m

an
y

SE
RO

Q
U

EL
 1

00
 m

g 
Fi

lm
ta

-
bl

et
te

n
10

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

N
em

či
ja

A
st

ra
Ze

ne
ca

 G
m

bH
22

87
6 

W
ed

el
G

er
m

an
y

SE
RO

Q
U

EL
 2

00
 m

g 
Fi

lm
ta

-
bl

et
te

n
20

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

N
em

či
ja

A
st

ra
Ze

ne
ca

 G
m

bH
22

87
6 

W
ed

el
G

er
m

an
y

SE
RO

Q
U

EL
 3

00
 m

g 
Fi

lm
ta

-
bl

et
te

n
30

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

C 337/52 SL Uradni list Evropske unije 26.9.2014



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

Iz
m

išl
je

no
 im

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

N
em

či
ja

A
st

ra
Ze

ne
ca

 G
m

bH
22

87
6 

W
ed

el
G

er
m

an
y

SE
RO

Q
U

EL
 P

RO
LO

N
G

 
50

 m
g 

Re
ta

rd
ta

bl
et

te
n

50
 m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

N
em

či
ja

A
st

ra
Ze

ne
ca

 G
m

bH
22

87
6 

W
ed

el
G

er
m

an
y

SE
RO

Q
U

EL
 P

RO
LO

N
G

 
15

0 
m

g 
Re

ta
rd

ta
bl

et
te

n
15

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

N
em

či
ja

A
st

ra
Ze

ne
ca

 G
m

bH
22

87
6 

W
ed

el
G

er
m

an
y

SE
RO

Q
U

EL
 P

RO
LO

N
G

 
20

0 
m

g 
Re

ta
rd

ta
bl

et
te

n
20

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

N
em

či
ja

A
st

ra
Ze

ne
ca

 G
m

bH
22

87
6 

W
ed

el
G

er
m

an
y

SE
RO

Q
U

EL
 P

RO
LO

N
G

 
30

0 
m

g 
Re

ta
rd

ta
bl

et
te

n
30

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

N
em

či
ja

A
st

ra
Ze

ne
ca

 G
m

bH
22

87
6 

W
ed

el
G

er
m

an
y

SE
RO

Q
U

EL
 P

RO
LO

N
G

 
40

0 
m

g 
Re

ta
rd

ta
bl

et
te

n
40

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

G
rč

ija
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

.A
.

4 
Th

eo
to

ko
po

ul
ou

 &
 A

st
ro

na
ft

on
 s

tr
15

1 
25

 M
ar

ou
ss

i
A

th
en

s, 
G

re
ec

e

SE
RO

Q
U

EL
25

 m
g

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

G
rč

ija
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

.A
.

4 
Th

eo
to

ko
po

ul
ou

 &
 A

st
ro

na
ft

on
 s

tr
15

1 
25

 M
ar

ou
ss

i
A

th
en

s, 
G

re
ec

e

SE
RO

Q
U

EL
10

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

G
rč

ija
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

.A
.

4 
Th

eo
to

ko
po

ul
ou

 &
 A

st
ro

na
ft

on
 s

tr
15

1 
25

 M
ar

ou
ss

i
A

th
en

s, 
G

re
ec

e

SE
RO

Q
U

EL
15

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

26.9.2014 SL Uradni list Evropske unije C 337/53



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

Iz
m

išl
je

no
 im

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

G
rč

ija
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

.A
.

4 
Th

eo
to

ko
po

ul
ou

 &
 A

st
ro

na
ft

on
 s

tr
15

1 
25

 M
ar

ou
ss

i
A

th
en

s, 
G

re
ec

e

SE
RO

Q
U

EL
20

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

G
rč

ija
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

.A
.

4 
Th

eo
to

ko
po

ul
ou

 &
 A

st
ro

na
ft

on
 s

tr
15

1 
25

 M
ar

ou
ss

i
A

th
en

s, 
G

re
ec

e

SE
RO

Q
U

EL
30

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

G
rč

ija
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

.A
.

4 
Th

eo
to

ko
po

ul
ou

 &
 A

st
ro

na
ft

on
 s

tr
15

1 
25

 M
ar

ou
ss

i
A

th
en

s, 
G

re
ec

e

SE
RO

Q
U

EL
 3

-D
ay

 S
ta

rt
er

 
Pa

ck
25

 m
g 

+ 
10

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

G
rč

ija
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

.A
.

4 
Th

eo
to

ko
po

ul
ou

 &
 A

st
ro

na
ft

on
 s

tr
15

1 
25

 M
ar

ou
ss

i
A

th
en

s, 
G

re
ec

e

SE
RO

Q
U

EL
 4

-D
ay

 S
ta

rt
er

 
Pa

ck
25

 m
g 

+ 
10

0 
m

g 
+ 

20
0 

m
g

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

G
rč

ija
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

.A
.

4 
Th

eo
to

ko
po

ul
ou

 &
 A

st
ro

na
ft

on
 s

tr
15

1 
25

 M
ar

ou
ss

i
A

th
en

s, 
G

re
ec

e

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
50

 m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

G
rč

ija
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

.A
.

4 
Th

eo
to

ko
po

ul
ou

 &
 A

st
ro

na
ft

on
 s

tr
15

1 
25

 M
ar

ou
ss

i
A

th
en

s, 
G

re
ec

e

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
15

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

G
rč

ija
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

.A
.

4 
Th

eo
to

ko
po

ul
ou

 &
 A

st
ro

na
ft

on
 s

tr
15

1 
25

 M
ar

ou
ss

i
A

th
en

s, 
G

re
ec

e

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
20

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

C 337/54 SL Uradni list Evropske unije 26.9.2014



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

Iz
m

išl
je

no
 im

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

G
rč

ija
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

.A
.

4 
Th

eo
to

ko
po

ul
ou

 &
 A

st
ro

na
ft

on
 s

tr
15

1 
25

 M
ar

ou
ss

i
A

th
en

s, 
G

re
ec

e

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
30

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

G
rč

ija
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

.A
.

4 
Th

eo
to

ko
po

ul
ou

 &
 A

st
ro

na
ft

on
 s

tr
15

1 
25

 M
ar

ou
ss

i
A

th
en

s, 
G

re
ec

e

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
40

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

M
ad

ža
rs

ka
A

st
ra

Ze
ne

ca
 K

ft.
11

13
 B

ud
ap

es
t

Bo
cs

ka
i ú

t 
13

4-
14

6.
H

un
ga

ry

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
50

 m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

M
ad

ža
rs

ka
A

st
ra

Ze
ne

ca
 K

ft.
11

13
 B

ud
ap

es
t

Bo
cs

ka
i ú

t 
13

4-
14

6.
H

un
ga

ry

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
15

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

M
ad

ža
rs

ka
A

st
ra

Ze
ne

ca
 K

ft.
11

13
 B

ud
ap

es
t

Bo
cs

ka
i ú

t 
13

4-
14

6.
H

un
ga

ry

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
20

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

M
ad

ža
rs

ka
A

st
ra

Ze
ne

ca
 K

ft.
11

13
 B

ud
ap

es
t

Bo
cs

ka
i ú

t 
13

4-
14

6.
H

un
ga

ry

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
30

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

M
ad

ža
rs

ka
A

st
ra

Ze
ne

ca
 K

ft.
11

13
 B

ud
ap

es
t

Bo
cs

ka
i ú

t 
13

4-
14

6.
H

un
ga

ry

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
40

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

26.9.2014 SL Uradni list Evropske unije C 337/55



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

Iz
m

išl
je

no
 im

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

Is
la

nd
ija

A
st

ra
Ze

ne
ca

 A
B

15
1 

85
 S

öd
er

tä
lje

Sw
ed

en

SE
RO

Q
U

EL
25

 m
g

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Is
la

nd
ija

A
st

ra
Ze

ne
ca

 A
B

15
1 

85
 S

öd
er

tä
lje

Sw
ed

en

SE
RO

Q
U

EL
10

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Is
la

nd
ija

A
st

ra
Ze

ne
ca

 A
B

15
1 

85
 S

öd
er

tä
lje

Sw
ed

en

SE
RO

Q
U

EL
15

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Is
la

nd
ija

A
st

ra
Ze

ne
ca

 A
B

15
1 

85
 S

öd
er

tä
lje

Sw
ed

en

SE
RO

Q
U

EL
20

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Is
la

nd
ija

A
st

ra
Ze

ne
ca

 A
B

15
1 

85
 S

öd
er

tä
lje

Sw
ed

en

SE
RO

Q
U

EL
30

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Is
la

nd
ija

A
st

ra
Ze

ne
ca

 A
/S

A
rn

e 
Ja

co
bs

en
s 

A
llé

 1
3

23
00

 C
op

en
ha

ge
n 

S,
D

en
m

ar
k

SE
RO

Q
U

EL
 P

RO
LO

N
G

50
 m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Is
la

nd
ija

A
st

ra
Ze

ne
ca

 A
/S

A
rn

e 
Ja

co
bs

en
s 

A
llé

 1
3

23
00

 C
op

en
ha

ge
n 

S,
D

en
m

ar
k

SE
RO

Q
U

EL
 P

RO
LO

N
G

15
0 

m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Is
la

nd
ija

A
st

ra
Ze

ne
ca

 A
/S

A
rn

e 
Ja

co
bs

en
s 

A
llé

 1
3

23
00

 C
op

en
ha

ge
n 

S,
D

en
m

ar
k

SE
RO

Q
U

EL
 P

RO
LO

N
G

20
0 

m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

C 337/56 SL Uradni list Evropske unije 26.9.2014



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

Iz
m

išl
je

no
 im

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

Is
la

nd
ija

A
st

ra
Ze

ne
ca

 A
/S

A
rn

e 
Ja

co
bs

en
s 

A
llé

 1
3

23
00

 C
op

en
ha

ge
n 

S,
D

en
m

ar
k

SE
RO

Q
U

EL
 P

RO
LO

N
G

30
0 

m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Is
la

nd
ija

A
st

ra
Ze

ne
ca

 A
/S

A
rn

e 
Ja

co
bs

en
s 

A
llé

 1
3

23
00

 C
op

en
ha

ge
n 

S,
D

en
m

ar
k

SE
RO

Q
U

EL
 P

RO
LO

N
G

40
0 

m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Ir
sk

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
60

0 
Ca

pa
bi

lit
y 

G
re

en
Lu

to
n 

LU
1 

3L
U

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
25

 m
g

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Ir
sk

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
60

0 
Ca

pa
bi

lit
y 

G
re

en
Lu

to
n 

LU
1 

3L
U

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
10

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Ir
sk

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
60

0 
Ca

pa
bi

lit
y 

G
re

en
Lu

to
n 

LU
1 

3L
U

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
20

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Ir
sk

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
60

0 
Ca

pa
bi

lit
y 

G
re

en
Lu

to
n 

LU
1 

3L
U

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
30

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Ir
sk

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
60

0 
Ca

pa
bi

lit
y 

G
re

en
Lu

to
n 

LU
1 

3L
U

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
50

 m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Ir
sk

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
60

0 
Ca

pa
bi

lit
y 

G
re

en
Lu

to
n 

LU
1 

3L
U

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
15

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

26.9.2014 SL Uradni list Evropske unije C 337/57



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

Iz
m

išl
je

no
 im

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

Ir
sk

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
60

0 
Ca

pa
bi

lit
y 

G
re

en
Lu

to
n 

LU
1 

3L
U

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
20

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Ir
sk

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
60

0 
Ca

pa
bi

lit
y 

G
re

en
Lu

to
n 

LU
1 

3L
U

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
30

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Ir
sk

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
60

0 
Ca

pa
bi

lit
y 

G
re

en
Lu

to
n 

LU
1 

3L
U

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
40

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Ita
lij

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

.p
.A

.
Pa

la
zz

o 
Vo

lta
Vi

a 
F.

 S
fo

rz
a

20
08

0 
– 

Ba
sig

lio
 (M

ila
no

)
Ita

ly

SE
RO

Q
U

EL
 2

5 
m

g 
co

m
-

pr
es

se
 r

iv
es

tit
e 

co
n 

fil
m

25
 m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Ita
lij

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

.p
.A

.
Pa

la
zz

o 
Vo

lta
Vi

a 
F.

 S
fo

rz
a

20
08

0 
– 

Ba
sig

lio
 (M

ila
no

)
Ita

ly

SE
RO

Q
U

EL
 1

00
 m

g 
co

m
-

pr
es

se
 r

iv
es

tit
e 

co
n 

fil
m

10
0 

m
g

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Ita
lij

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

.p
.A

.
Pa

la
zz

o 
Vo

lta
Vi

a 
F.

 S
fo

rz
a

20
08

0 
– 

Ba
sig

lio
 (M

ila
no

)
Ita

ly

SE
RO

Q
U

EL
 1

50
 m

g 
co

m
-

pr
es

se
 r

iv
es

tit
e 

co
n 

fil
m

15
0 

m
g

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Ita
lij

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

.p
.A

.
Pa

la
zz

o 
Vo

lta
Vi

a 
F.

 S
fo

rz
a

20
08

0 
– 

Ba
sig

lio
 (M

ila
no

)
Ita

ly

SE
RO

Q
U

EL
 2

00
 m

g 
co

m
-

pr
es

se
 r

iv
es

tit
e 

co
n 

fil
m

20
0 

m
g

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

C 337/58 SL Uradni list Evropske unije 26.9.2014



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

Iz
m

išl
je

no
 im

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

Ita
lij

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

.p
.A

.
Pa

la
zz

o 
Vo

lta
Vi

a 
F.

 S
fo

rz
a

20
08

0 
– 

Ba
sig

lio
 (M

ila
no

)
Ita

ly

SE
RO

Q
U

EL
 3

00
 m

g 
co

m
-

pr
es

se
 r

iv
es

tit
e 

co
n 

fil
m

30
0 

m
g

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Ita
lij

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

.p
.A

.
Pa

la
zz

o 
Vo

lta
Vi

a 
F.

 S
fo

rz
a

20
08

0 
– 

Ba
sig

lio
 (M

ila
no

)
Ita

ly

SE
RO

Q
U

EL
25

 m
g 

+ 
10

0 
m

g
+2

00
 m

g 
(z

ač
et

no
 p

ak
ira

-
nj

e)

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Ita
lij

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

.p
.A

.
Pa

la
zz

o 
Vo

lta
Vi

a 
F.

 S
fo

rz
a

20
08

0 
– 

Ba
sig

lio
 (M

ila
no

)
Ita

ly

SE
RO

Q
U

EL
50

 m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Ita
lij

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

.p
.A

.
Pa

la
zz

o 
Vo

lta
Vi

a 
F.

 S
fo

rz
a

20
08

0 
– 

Ba
sig

lio
 (M

ila
no

)
Ita

ly

SE
RO

Q
U

EL
15

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Ita
lij

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

.p
.A

.
Pa

la
zz

o 
Vo

lta
Vi

a 
F.

 S
fo

rz
a

20
08

0 
– 

Ba
sig

lio
 (M

ila
no

)
Ita

ly

SE
RO

Q
U

EL
20

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Ita
lij

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

.p
.A

.
Pa

la
zz

o 
Vo

lta
Vi

a 
F.

 S
fo

rz
a

20
08

0 
– 

Ba
sig

lio
 (M

ila
no

)
Ita

ly

SE
RO

Q
U

EL
30

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

26.9.2014 SL Uradni list Evropske unije C 337/59



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

Iz
m

išl
je

no
 im

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

Ita
lij

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

.p
.A

.
Pa

la
zz

o 
Vo

lta
Vi

a 
F.

 S
fo

rz
a

20
08

0 
– 

Ba
sig

lio
 (M

ila
no

)
Ita

ly

SE
RO

Q
U

EL
40

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

La
tv

ija
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d,
2 

Ki
ng

do
m

 S
tr

ee
t,

Lo
nd

on
 W

2 
6B

D
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

SE
RO

Q
U

EL
 1

00
 m

g 
ap

va
l-

ko
tā

s 
ta

bl
et

es
10

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

La
tv

ija
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d,
2 

Ki
ng

do
m

 S
tr

ee
t,

Lo
nd

on
 W

2 
6B

D
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

SE
RO

Q
U

EL
 2

00
 m

g 
ap

va
l-

ko
tā

s 
ta

bl
et

es
20

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

La
tv

ija
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d,
2 

Ki
ng

do
m

 S
tr

ee
t,

Lo
nd

on
 W

2 
6B

D
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

SE
RO

Q
U

EL
 X

R 
50

 m
g 

ilg
-

st
oš

ās
 d

ar
bī

ba
s 

ap
va

lk
ot

ās
 

ta
bl

et
es

50
 m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

La
tv

ija
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d,
2 

Ki
ng

do
m

 S
tr

ee
t,

Lo
nd

on
 W

2 
6B

D
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

SE
RO

Q
U

EL
 X

R 
15

0 
m

g 
ilg

-
st

oš
ās

 d
ar

bī
ba

s 
ap

va
lk

ot
ās

 
ta

bl
et

es

15
0 

m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

La
tv

ija
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d,
2 

Ki
ng

do
m

 S
tr

ee
t,

Lo
nd

on
 W

2 
6B

D
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

SE
RO

Q
U

EL
 X

R 
30

0 
m

g 
ilg

-
st

oš
ās

 d
ar

bī
ba

s 
ap

va
lk

ot
ās

 
ta

bl
et

es

30
0 

m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

La
tv

ija
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d,
2 

Ki
ng

do
m

 S
tr

ee
t,

Lo
nd

on
 W

2 
6B

D
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

SE
RO

Q
U

EL
 X

R 
40

0 
m

g 
ilg

-
st

oš
ās

 d
ar

bī
ba

s 
ap

va
lk

ot
ās

 
ta

bl
et

es

40
0 

m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Li
tv

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
2 

Ki
ng

do
m

 S
tr

ee
t

Lo
nd

on
 W

2 
6B

D
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

SE
RO

Q
U

EL
25

 m
g

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

C 337/60 SL Uradni list Evropske unije 26.9.2014



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

Iz
m

išl
je

no
 im

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

Li
tv

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
2 

Ki
ng

do
m

 S
tr

ee
t

Lo
nd

on
 W

2 
6B

D
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

SE
RO

Q
U

EL
10

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Li
tv

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
2 

Ki
ng

do
m

 S
tr

ee
t

Lo
nd

on
 W

2 
6B

D
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

SE
RO

Q
U

EL
20

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Li
tv

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
2 

Ki
ng

do
m

 S
tr

ee
t

Lo
nd

on
 W

2 
6B

D
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
50

 m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Li
tv

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
2 

Ki
ng

do
m

 S
tr

ee
t

Lo
nd

on
 W

2 
6B

D
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
15

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Li
tv

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
2 

Ki
ng

do
m

 S
tr

ee
t

Lo
nd

on
 W

2 
6B

D
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
20

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Li
tv

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
2 

Ki
ng

do
m

 S
tr

ee
t

Lo
nd

on
 W

2 
6B

D
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
30

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Li
tv

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
2 

Ki
ng

do
m

 S
tr

ee
t

Lo
nd

on
 W

2 
6B

D
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
40

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

26.9.2014 SL Uradni list Evropske unije C 337/61



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

Iz
m

išl
je

no
 im

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

Lu
ks

em
bu

rg
N

V 
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

A
Eg

id
e 

Va
n 

O
ph

em
st

ra
at

 1
10

B-
11

80
 B

ru
ss

el
, B

el
gi

um

SE
RO

Q
U

EL
25

 m
g

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Lu
ks

em
bu

rg
N

V 
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

A
Eg

id
e 

Va
n 

O
ph

em
st

ra
at

 1
10

B-
11

80
 B

ru
ss

el
, B

el
gi

um

SE
RO

Q
U

EL
10

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Lu
ks

em
bu

rg
N

V 
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

A
Eg

id
e 

Va
n 

O
ph

em
st

ra
at

 1
10

B-
11

80
 B

ru
ss

el
, B

el
gi

um

SE
RO

Q
U

EL
15

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Lu
ks

em
bu

rg
N

V 
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

A
Eg

id
e 

Va
n 

O
ph

em
st

ra
at

 1
10

B-
11

80
 B

ru
ss

el
, B

el
gi

um

SE
RO

Q
U

EL
20

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Lu
ks

em
bu

rg
N

V 
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

A
Eg

id
e 

Va
n 

O
ph

em
st

ra
at

 1
10

B-
11

80
 B

ru
ss

el
, B

el
gi

um

SE
RO

Q
U

EL
30

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Lu
ks

em
bu

rg
N

V 
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

A
Eg

id
e 

Va
n 

O
ph

em
st

ra
at

 1
10

B-
11

80
 B

ru
ss

el
, B

el
gi

um

SE
RO

Q
U

EL
St

ar
te

r 
Pa

ck
25

 m
g 

+ 
10

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te

pe
ro

ra
ln

a 
up

o-
ra

ba
Lu

ks
em

bu
rg

N
V 

A
st

ra
Ze

ne
ca

 S
A

Eg
id

e 
Va

n 
O

ph
em

st
ra

at
 1

10

B-
11

80
 B

ru
ss

el
, B

el
gi

um
SE

RO
Q

U
EL

 4
-D

ay
 S

ta
rt

er
 

Pa
ck

25
 m

g 
+ 

10
0 

m
g+

20
0 

m
g

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Lu
ks

em
bu

rg
N

V 
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

A
Eg

id
e 

Va
n 

O
ph

em
st

ra
at

 1
10

B-
11

80
 B

ru
ss

el
, B

el
gi

um

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
50

 m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Lu
ks

em
bu

rg
N

V 
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

A
Eg

id
e 

Va
n 

O
ph

em
st

ra
at

 1
10

B-
11

80
 B

ru
ss

el
, B

el
gi

um

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
15

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

C 337/62 SL Uradni list Evropske unije 26.9.2014



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

Iz
m

išl
je

no
 im

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

Lu
ks

em
bu

rg
N

V 
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

A
Eg

id
e 

Va
n 

O
ph

em
st

ra
at

 1
10

B-
11

80
 B

ru
ss

el
, B

el
gi

um

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
20

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Lu
ks

em
bu

rg
N

V 
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

A
Eg

id
e 

Va
n 

O
ph

em
st

ra
at

 1
10

B-
11

80
 B

ru
ss

el
, B

el
gi

um

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
30

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Lu
ks

em
bu

rg
N

V 
A

st
ra

Ze
ne

ca
 S

A
Eg

id
e 

Va
n 

O
ph

em
st

ra
at

 1
10

B-
11

80
 B

ru
ss

el
, B

el
gi

um

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
40

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

M
al

ta
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
2 

Ki
ng

do
m

 S
tr

ee
t

Lo
nd

on
 W

2 
6B

D
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

SE
RO

Q
U

EL
25

 m
g

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

M
al

ta
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
2 

Ki
ng

do
m

 S
tr

ee
t

Lo
nd

on
 W

2 
6B

D
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

SE
RO

Q
U

EL
10

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

M
al

ta
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
2 

Ki
ng

do
m

 S
tr

ee
t

Lo
nd

on
 W

2 
6B

D
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

SE
RO

Q
U

EL
20

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

M
al

ta
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
2 

Ki
ng

do
m

 S
tr

ee
t

Lo
nd

on
 W

2 
6B

D
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
50

 m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

M
al

ta
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
2 

Ki
ng

do
m

 S
tr

ee
t

Lo
nd

on
 W

2 
6B

D
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
15

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

26.9.2014 SL Uradni list Evropske unije C 337/63



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

Iz
m

išl
je

no
 im

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

M
al

ta
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
2 

Ki
ng

do
m

 S
tr

ee
t

Lo
nd

on
 W

2 
6B

D
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
20

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

M
al

ta
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
2 

Ki
ng

do
m

 S
tr

ee
t

Lo
nd

on
 W

2 
6B

D
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
30

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

M
al

ta
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
2 

Ki
ng

do
m

 S
tr

ee
t

Lo
nd

on
 W

2 
6B

D
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
40

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

N
iz

oz
em

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 B
V

Lo
ui

s 
Pa

st
eu

rla
an

 5
27

19
 E

E 
Zo

et
er

m
ee

r
Th

e 
N

et
he

rla
nd

s

SE
RO

Q
U

EL
-2

5
25

 m
g

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

N
iz

oz
em

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 B
V

Lo
ui

s 
Pa

st
eu

rla
an

 5
27

19
 E

E 
Zo

et
er

m
ee

r
Th

e 
N

et
he

rla
nd

s

SE
RO

Q
U

EL
-1

00
10

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

N
iz

oz
em

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 B
V

Lo
ui

s 
Pa

st
eu

rla
an

 5
27

19
 E

E 
Zo

et
er

m
ee

r
Th

e 
N

et
he

rla
nd

s

SE
RO

Q
U

EL
-1

50
15

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

N
iz

oz
em

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 B
V

Lo
ui

s 
Pa

st
eu

rla
an

 5
27

19
 E

E 
Zo

et
er

m
ee

r
Th

e 
N

et
he

rla
nd

s

SE
RO

Q
U

EL
-2

00
20

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

N
iz

oz
em

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 B
V

Lo
ui

s 
Pa

st
eu

rla
an

 5
27

19
 E

E 
Zo

et
er

m
ee

r
Th

e 
N

et
he

rla
nd

s

SE
RO

Q
U

EL
-3

00
30

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

C 337/64 SL Uradni list Evropske unije 26.9.2014



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

Iz
m

išl
je

no
 im

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

N
iz

oz
em

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 B
V

Lo
ui

s 
Pa

st
eu

rla
an

 5
27

19
 E

E 
Zo

et
er

m
ee

r
Th

e 
N

et
he

rla
nd

s

SE
RO

Q
U

EL
 4

-d
aa

gs
e 

st
ar

t-
ve

rp
ak

ki
ng

6x
 2

5 
m

g 
+ 

3x
 1

00
 m

g+
 1

x 
20

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

N
iz

oz
em

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 B
V

Lo
ui

s 
Pa

st
eu

rla
an

 5
27

19
 E

E 
Zo

et
er

m
ee

r
Th

e 
N

et
he

rla
nd

s

SE
RO

Q
U

EL
 X

R 
50

 m
g

50
 m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

N
iz

oz
em

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 B
V

Lo
ui

s 
Pa

st
eu

rla
an

 5
27

19
 E

E 
Zo

et
er

m
ee

r
Th

e 
N

et
he

rla
nd

s

SE
RO

Q
U

EL
 X

R 
15

0 
m

g
15

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

N
iz

oz
em

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 B
V

Lo
ui

s 
Pa

st
eu

rla
an

 5
27

19
 E

E 
Zo

et
er

m
ee

r
Th

e 
N

et
he

rla
nd

s

SE
RO

Q
U

EL
 X

R 
20

0 
m

g
20

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

N
iz

oz
em

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 B
V

Lo
ui

s 
Pa

st
eu

rla
an

 5
27

19
 E

E 
Zo

et
er

m
ee

r
Th

e 
N

et
he

rla
nd

s

SE
RO

Q
U

EL
 X

R 
30

0 
m

g
30

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

N
iz

oz
em

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 B
V

Lo
ui

s 
Pa

st
eu

rla
an

 5
27

19
 E

E 
Zo

et
er

m
ee

r
Th

e 
N

et
he

rla
nd

s

SE
RO

Q
U

EL
 X

R 
40

0 
m

g
40

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

N
iz

oz
em

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 B
V

Lo
ui

s 
Pa

st
eu

rla
an

 5
27

19
 E

E 
Zo

et
er

m
ee

r
Th

e 
N

et
he

rla
nd

s

Q
ue

tia
pi

ne
 X

R 
A

st
ra

Ze
ne

ca
 

50
 m

g
50

 m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

N
iz

oz
em

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 B
V

Lo
ui

s 
Pa

st
eu

rla
an

 5
27

19
 E

E 
Zo

et
er

m
ee

r
Th

e 
N

et
he

rla
nd

s

Q
ue

tia
pi

ne
 X

R 
A

st
ra

Ze
ne

ca
 

15
0 

m
g

15
0 

m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

26.9.2014 SL Uradni list Evropske unije C 337/65



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

Iz
m

išl
je

no
 im

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

N
iz

oz
em

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 B
V

Lo
ui

s 
Pa

st
eu

rla
an

 5
27

19
 E

E 
Zo

et
er

m
ee

r
Th

e 
N

et
he

rla
nd

s

Q
ue

tia
pi

ne
 X

R 
A

st
ra

Ze
ne

ca
 

20
0 

m
g

20
0 

m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

N
iz

oz
em

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 B
V

Lo
ui

s 
Pa

st
eu

rla
an

 5
27

19
 E

E 
Zo

et
er

m
ee

r
Th

e 
N

et
he

rla
nd

s

Q
ue

tia
pi

ne
 X

R 
A

st
ra

Ze
ne

ca
 

30
0 

m
g

30
0 

m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

N
iz

oz
em

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 B
V

Lo
ui

s 
Pa

st
eu

rla
an

 5
27

19
 E

E 
Zo

et
er

m
ee

r
Th

e 
N

et
he

rla
nd

s

Q
ue

tia
pi

ne
 X

R 
A

st
ra

Ze
ne

ca
 

40
0 

m
g

40
0 

m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

N
or

ve
šk

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 A

S
Po

st
bo

ks
 6

05
0

Et
te

rs
ta

d
06

01
 O

SL
O

, N
or

w
ay

SE
RO

Q
U

EL
25

 m
g

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

N
or

ve
šk

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 A

S
Po

st
bo

ks
 6

05
0

Et
te

rs
ta

d
06

01
 O

SL
O

, N
or

w
ay

SE
RO

Q
U

EL
10

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

N
or

ve
šk

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 A

S
Po

st
bo

ks
 6

05
0

Et
te

rs
ta

d
06

01
 O

SL
O

, N
or

w
ay

SE
RO

Q
U

EL
15

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

N
or

ve
šk

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 A

S
Po

st
bo

ks
 6

05
0

Et
te

rs
ta

d
06

01
 O

SL
O

, N
or

w
ay

SE
RO

Q
U

EL
20

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

N
or

ve
šk

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 A

S
Po

st
bo

ks
 6

05
0

Et
te

rs
ta

d
06

01
 O

SL
O

, N
or

w
ay

SE
RO

Q
U

EL
30

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

C 337/66 SL Uradni list Evropske unije 26.9.2014



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

Iz
m

išl
je

no
 im

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

N
or

ve
šk

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 A

S
Po

st
bo

ks
 6

05
0

Et
te

rs
ta

d
06

01
 O

SL
O

, N
or

w
ay

SE
RO

Q
U

EL
 D

EP
O

T
50

 m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

N
or

ve
šk

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 A

S
Po

st
bo

ks
 6

05
0

Et
te

rs
ta

d
06

01
 O

SL
O

, N
or

w
ay

SE
RO

Q
U

EL
 D

EP
O

T
15

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

N
or

ve
šk

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 A

S
Po

st
bo

ks
 6

05
0

Et
te

rs
ta

d
06

01
 O

SL
O

, N
or

w
ay

SE
RO

Q
U

EL
 D

EP
O

T
20

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

N
or

ve
šk

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 A

S
Po

st
bo

ks
 6

05
0

Et
te

rs
ta

d
06

01
 O

SL
O

, N
or

w
ay

SE
RO

Q
U

EL
 D

EP
O

T
30

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

N
or

ve
šk

a
A

st
ra

Ze
ne

ca
 A

S
Po

st
bo

ks
 6

05
0

Et
te

rs
ta

d
06

01
 O

SL
O

, N
or

w
ay

SE
RO

Q
U

EL
 D

EP
O

T
40

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Po
rt

ug
al

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 P
ro

du
to

s 
Fa

rm
ac

êu
tic

os
, L

da
.

Ru
a 

H
um

be
rt

o 
M

ad
ei

ra
, n

.o 
7,

 Q
ue

lu
z 

de
 B

ai
xo

27
30

-0
97

 B
ar

ca
re

na
, P

or
tu

ga
l

SE
RO

Q
U

EL
25

 m
g

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Po
rt

ug
al

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 P
ro

du
to

s 
Fa

rm
ac

êu
tic

os
, L

da
.

Ru
a 

H
um

be
rt

o 
M

ad
ei

ra
, n

.o 
7,

 Q
ue

lu
z 

de
 B

ai
xo

27
30

-0
97

 B
ar

ca
re

na
, P

or
tu

ga
l

SE
RO

Q
U

EL
10

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Po
rt

ug
al

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 P
ro

du
to

s 
Fa

rm
ac

êu
tic

os
, L

da
.

Ru
a 

H
um

be
rt

o 
M

ad
ei

ra
, n

.o 
7,

 Q
ue

lu
z 

de
 B

ai
xo

27
30

-0
97

 B
ar

ca
re

na
, P

or
tu

ga
l

SE
RO

Q
U

EL
15

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

26.9.2014 SL Uradni list Evropske unije C 337/67



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

Iz
m

išl
je

no
 im

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

Po
rt

ug
al

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 P
ro

du
to

s 
Fa

rm
ac

êu
tic

os
, L

da
.

Ru
a 

H
um

be
rt

o 
M

ad
ei

ra
, n

.o 
7,

 Q
ue

lu
z 

de
 B

ai
xo

27
30

-0
97

 B
ar

ca
re

na
, P

or
tu

ga
l

SE
RO

Q
U

EL
20

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Po
rt

ug
al

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 P
ro

du
to

s 
Fa

rm
ac

êu
tic

os
, L

da
.

Ru
a 

H
um

be
rt

o 
M

ad
ei

ra
, n

.o 
7,

 Q
ue

lu
z 

de
 B

ai
xo

27
30

-0
97

 B
ar

ca
re

na
, P

or
tu

ga
l

SE
RO

Q
U

EL
30

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Po
rt

ug
al

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 P
ro

du
to

s 
Fa

rm
ac

êu
tic

os
, L

da
.

Ru
a 

H
um

be
rt

o 
M

ad
ei

ra
, n

.o 
7,

 Q
ue

lu
z 

de
 B

ai
xo

27
30

-0
97

 B
ar

ca
re

na
, P

or
tu

ga
l

SE
RO

Q
U

EL
25

 m
g+

10
0 

m
g

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Po
rt

ug
al

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 P
ro

du
to

s 
Fa

rm
ac

êu
tic

os
, L

da
.

Ru
a 

H
um

be
rt

o 
M

ad
ei

ra
, n

.o 
7,

 Q
ue

lu
z 

de
 B

ai
xo

27
30

-0
97

 B
ar

ca
re

na
, P

or
tu

ga
l

SE
RO

Q
U

EL
25

 m
g+

10
0 

m
g+

20
0 

m
g

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Po
rt

ug
al

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 P
ro

du
to

s 
Fa

rm
ac

êu
tic

os
, L

da
.

Ru
a 

H
um

be
rt

o 
M

ad
ei

ra
, n

.o 
7,

 Q
ue

lu
z 

de
 B

ai
xo

27
30

-0
97

 B
ar

ca
re

na
, P

or
tu

ga
l

SE
RO

Q
U

EL
 S

R
50

 m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Po
rt

ug
al

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 P
ro

du
to

s 
Fa

rm
ac

êu
tic

os
, L

da
.

Ru
a 

H
um

be
rt

o 
M

ad
ei

ra
, n

.o 
7,

 Q
ue

lu
z 

de
 B

ai
xo

27
30

-0
97

 B
ar

ca
re

na
, P

or
tu

ga
l

SE
RO

Q
U

EL
 S

R
15

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Po
rt

ug
al

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 P
ro

du
to

s 
Fa

rm
ac

êu
tic

os
, L

da
.

Ru
a 

H
um

be
rt

o 
M

ad
ei

ra
, n

.o 
7,

 Q
ue

lu
z 

de
 B

ai
xo

27
30

-0
97

 B
ar

ca
re

na
, P

or
tu

ga
l

SE
RO

Q
U

EL
 S

R
20

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Po
rt

ug
al

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 P
ro

du
to

s 
Fa

rm
ac

êu
tic

os
, L

da
.

Ru
a 

H
um

be
rt

o 
M

ad
ei

ra
, n

.o 
7,

 Q
ue

lu
z 

de
 B

ai
xo

27
30

-0
97

 B
ar

ca
re

na
, P

or
tu

ga
l

SE
RO

Q
U

EL
 S

R
30

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Po
rt

ug
al

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 P
ro

du
to

s 
Fa

rm
ac

êu
tic

os
, L

da
.

Ru
a 

H
um

be
rt

o 
M

ad
ei

ra
, n

.o 
7,

 Q
ue

lu
z 

de
 B

ai
xo

27
30

-0
97

 B
ar

ca
re

na
, P

or
tu

ga
l

SE
RO

Q
U

EL
 S

R
40

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

C 337/68 SL Uradni list Evropske unije 26.9.2014



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

Iz
m

išl
je

no
 im

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

Po
rt

ug
al

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 P
ro

du
to

s 
Fa

rm
ac

êu
tic

os
, L

da
.

Ru
a 

H
um

be
rt

o 
M

ad
ei

ra
, n

.o 
7,

 Q
ue

lu
z 

de
 B

ai
xo

27
30

-0
97

 B
ar

ca
re

na
, P

or
tu

ga
l

A
LZ

EN
 S

R
15

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Po
rt

ug
al

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 P
ro

du
to

s 
Fa

rm
ac

êu
tic

os
, L

da
.

Ru
a 

H
um

be
rt

o 
M

ad
ei

ra
, n

.o 
7,

 Q
ue

lu
z 

de
 B

ai
xo

27
30

-0
97

 B
ar

ca
re

na
, P

or
tu

ga
l

A
LZ

EN
 S

R
50

 m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Po
rt

ug
al

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 P
ro

du
to

s 
Fa

rm
ac

êu
tic

os
, L

da
.

Ru
a 

H
um

be
rt

o 
M

ad
ei

ra
, n

.o 
7,

 Q
ue

lu
z 

de
 B

ai
xo

27
30

-0
97

 B
ar

ca
re

na
, P

or
tu

ga
l

A
LZ

EN
 S

R
20

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Po
rt

ug
al

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 P
ro

du
to

s 
Fa

rm
ac

êu
tic

os
, L

da
.

Ru
a 

H
um

be
rt

o 
M

ad
ei

ra
, n

.o 
7,

 Q
ue

lu
z 

de
 B

ai
xo

27
30

-0
97

 B
ar

ca
re

na
, P

or
tu

ga
l

A
LZ

EN
 S

R
30

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Po
rt

ug
al

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 P
ro

du
to

s 
Fa

rm
ac

êu
tic

os
, L

da
.

Ru
a 

H
um

be
rt

o 
M

ad
ei

ra
, n

.o 
7,

 Q
ue

lu
z 

de
 B

ai
xo

27
30

-0
97

 B
ar

ca
re

na
, P

or
tu

ga
l

A
LZ

EN
 S

R
40

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Ro
m

un
ija

A
st

ra
Ze

ne
ca

 U
K 

Li
m

ite
d

2 
Ki

ng
do

m
 S

tr
ee

t
Lo

nd
on

 W
2 

6B
D

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
10

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Ro
m

un
ija

A
st

ra
Ze

ne
ca

 U
K 

Li
m

ite
d

2 
Ki

ng
do

m
 S

tr
ee

t
Lo

nd
on

 W
2 

6B
D

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
20

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Ro
m

un
ija

A
st

ra
Ze

ne
ca

 U
K 

Li
m

ite
d

2 
Ki

ng
do

m
 S

tr
ee

t
Lo

nd
on

 W
2 

6B
D

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
50

 m
g

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Ro
m

un
ija

A
st

ra
Ze

ne
ca

 U
K 

Li
m

ite
d

2 
Ki

ng
do

m
 S

tr
ee

t
Lo

nd
on

 W
2 

6B
D

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
15

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

26.9.2014 SL Uradni list Evropske unije C 337/69



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

Iz
m

išl
je

no
 im

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

Ro
m

un
ija

A
st

ra
Ze

ne
ca

 U
K 

Li
m

ite
d

2 
Ki

ng
do

m
 S

tr
ee

t
Lo

nd
on

 W
2 

6B
D

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
20

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Ro
m

un
ija

A
st

ra
Ze

ne
ca

 U
K 

Li
m

ite
d

2 
Ki

ng
do

m
 S

tr
ee

t
Lo

nd
on

 W
2 

6B
D

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
30

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Ro
m

un
ija

A
st

ra
Ze

ne
ca

 U
K 

Li
m

ite
d

2 
Ki

ng
do

m
 S

tr
ee

t
Lo

nd
on

 W
2 

6B
D

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
40

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Sl
ov

aš
ka

 R
ep

u-
bl

ik
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 U
K 

Li
m

ite
d

2 
Ki

ng
do

m
 S

tr
ee

t
Lo

nd
on

 W
2 

6B
D

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
50

 m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Sl
ov

aš
ka

 R
ep

u-
bl

ik
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 U
K 

Li
m

ite
d

2 
Ki

ng
do

m
 S

tr
ee

t
Lo

nd
on

 W
2 

6B
D

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
20

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Sl
ov

aš
ka

 R
ep

u-
bl

ik
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 U
K 

Li
m

ite
d

2 
Ki

ng
do

m
 S

tr
ee

t
Lo

nd
on

 W
2 

6B
D

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
30

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Sl
ov

aš
ka

 R
ep

u-
bl

ik
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 U
K 

Li
m

ite
d

2 
Ki

ng
do

m
 S

tr
ee

t
Lo

nd
on

 W
2 

6B
D

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
 X

R
40

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Sl
ov

en
ija

A
st

ra
Ze

ne
ca

 U
K 

Li
m

ite
d

2 
Ki

ng
do

m
 S

tr
ee

t
Lo

nd
on

 W
2 

6B
D

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
 2

5 
m

g 
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
25

 m
g

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

C 337/70 SL Uradni list Evropske unije 26.9.2014



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

Iz
m

išl
je

no
 im

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

Sl
ov

en
ija

A
st

ra
Ze

ne
ca

 U
K 

Li
m

ite
d

2 
Ki

ng
do

m
 S

tr
ee

t
Lo

nd
on

 W
2 

6B
D

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
 1

00
 m

g 
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
10

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Sl
ov

en
ija

A
st

ra
Ze

ne
ca

 U
K 

Li
m

ite
d

2 
Ki

ng
do

m
 S

tr
ee

t
Lo

nd
on

 W
2 

6B
D

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
 2

00
 m

g 
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
20

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Sl
ov

en
ija

A
st

ra
Ze

ne
ca

 U
K 

Li
m

ite
d

2 
Ki

ng
do

m
 S

tr
ee

t
Lo

nd
on

 W
2 

6B
D

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
 3

00
 m

g 
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
30

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Sl
ov

en
ija

A
st

ra
Ze

ne
ca

 U
K 

Li
m

ite
d

2 
Ki

ng
do

m
 S

tr
ee

t
Lo

nd
on

 W
2 

6B
D

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
 S

R 
50

 m
g 

ta
-

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
oš

ča
-

nj
em

50
 m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Sl
ov

en
ija

A
st

ra
Ze

ne
ca

 U
K 

Li
m

ite
d

2 
Ki

ng
do

m
 S

tr
ee

t
Lo

nd
on

 W
2 

6B
D

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

Se
ro

qu
el

 S
R 

15
0 

m
g 

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

oš
ča

nj
em

15
0 

m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Sl
ov

en
ija

A
st

ra
Ze

ne
ca

 U
K 

Li
m

ite
d

2 
Ki

ng
do

m
 S

tr
ee

t
Lo

nd
on

 W
2 

6B
D

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
 S

R 
20

0 
m

g 
ta

-
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

oš
ča

-
nj

em

20
0 

m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Sl
ov

en
ija

A
st

ra
Ze

ne
ca

 U
K 

Li
m

ite
d

2 
Ki

ng
do

m
 S

tr
ee

t
Lo

nd
on

 W
2 

6B
D

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
 S

R 
30

0 
m

g 
ta

-
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

oš
ča

-
nj

em

30
0 

m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Sl
ov

en
ija

A
st

ra
Ze

ne
ca

 U
K 

Li
m

ite
d

2 
Ki

ng
do

m
 S

tr
ee

t
Lo

nd
on

 W
2 

6B
D

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
 S

R 
40

0 
m

g 
ta

-
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

oš
ča

-
nj

em

40
0 

m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

26.9.2014 SL Uradni list Evropske unije C 337/71



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

Iz
m

išl
je

no
 im

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

Šp
an

ija
A

st
ra

Ze
ne

ca
 F

ar
m

ac
éu

tic
a 

Sp
ai

n,
 S

.A
.

C/
Se

rr
an

o 
G

al
va

ch
e,

56
 E

di
fic

io
 R

ob
le

28
03

3 
M

ad
ri

d,
 S

pa
in

SE
RO

Q
U

EL
 2

5 
m

g 
co

m
pr

i-
m

id
os

 r
ec

ub
ie

rt
os

 c
on

 p
el

í-
cu

la

25
 m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Šp
an

ija
A

st
ra

Ze
ne

ca
 F

ar
m

ac
éu

tic
a 

Sp
ai

n,
 S

.A
.

C/
Se

rr
an

o 
G

al
va

ch
e,

56
 E

di
fic

io
 R

ob
le

28
03

3 
M

ad
ri

d,
 S

pa
in

SE
RO

Q
U

EL
 1

00
 m

g 
co

m
-

pr
im

id
os

 r
ec

ub
ie

rt
os

 c
on

 
pe

líc
ul

a

10
0 

m
g

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Šp
an

ija
A

st
ra

Ze
ne

ca
 F

ar
m

ac
éu

tic
a 

Sp
ai

n,
 S

.A
.

C/
Se

rr
an

o 
G

al
va

ch
e,

56
 E

di
fic

io
 R

ob
le

28
03

3 
M

ad
ri

d,
 S

pa
in

SE
RO

Q
U

EL
 2

00
 m

g 
co

m
-

pr
im

id
os

 r
ec

ub
ie

rt
os

 c
on

 
pe

líc
ul

a

20
0 

m
g

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Šp
an

ija
A

st
ra

Ze
ne

ca
 F

ar
m

ac
éu

tic
a 

Sp
ai

n,
 S

.A
.

C/
Se

rr
an

o 
G

al
va

ch
e,

56
 E

di
fic

io
 R

ob
le

28
03

3 
M

ad
ri

d,
 S

pa
in

SE
RO

Q
U

EL
 3

00
 m

g 
co

m
-

pr
im

id
os

 r
ec

ub
ie

rt
os

 c
on

 
pe

líc
ul

a

30
0 

m
g

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Šp
an

ija
A

st
ra

Ze
ne

ca
 F

ar
m

ac
éu

tic
a 

Sp
ai

n,
 S

.A
.

C/
Se

rr
an

o 
G

al
va

ch
e,

56
 E

di
fic

io
 R

ob
le

28
03

3 
M

ad
ri

d,
 S

pa
in

SE
RO

Q
U

EL
 P

RO
LO

N
G

 
50

 m
g

Co
m

pr
im

id
os

 d
e 

lib
er

ac
ió

n 
pr

ol
on

ga
da

50
 m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Šp
an

ija
A

st
ra

Ze
ne

ca
 F

ar
m

ac
éu

tic
a 

Sp
ai

n,
 S

.A
.

C/
Se

rr
an

o 
G

al
va

ch
e,

56
 E

di
fic

io
 R

ob
le

28
03

3 
M

ad
ri

d,
 S

pa
in

SE
RO

Q
U

EL
 P

RO
LO

N
G

 
15

0 
m

g
Co

m
pr

im
id

os
 d

e 
lib

er
ac

ió
n 

pr
ol

on
ga

da

15
0 

m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Šp
an

ija
A

st
ra

Ze
ne

ca
 F

ar
m

ac
éu

tic
a 

Sp
ai

n,
 S

.A
.

C/
Se

rr
an

o 
G

al
va

ch
e,

56
 E

di
fic

io
 R

ob
le

28
03

3 
M

ad
ri

d,
 S

pa
in

SE
RO

Q
U

EL
 P

RO
LO

N
G

 
20

0 
m

g
Co

m
pr

im
id

os
 d

e 
lib

er
ac

ió
n 

pr
ol

on
ga

da

20
0 

m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Šp
an

ija
A

st
ra

Ze
ne

ca
 F

ar
m

ac
éu

tic
a 

Sp
ai

n,
 S

.A
.

C/
Se

rr
an

o 
G

al
va

ch
e,

56
 E

di
fic

io
 R

ob
le

28
03

3 
M

ad
ri

d,
 S

pa
in

SE
RO

Q
U

EL
 P

RO
LO

N
G

 
30

0 
m

g
Co

m
pr

im
id

os
 d

e 
lib

er
ac

ió
n 

pr
ol

on
ga

da

30
0 

m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

C 337/72 SL Uradni list Evropske unije 26.9.2014



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

Iz
m

išl
je

no
 im

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

Šp
an

ija
A

st
ra

Ze
ne

ca
 F

ar
m

ac
éu

tic
a 

Sp
ai

n,
 S

.A
.

C/
Se

rr
an

o 
G

al
va

ch
e,

56
 E

di
fic

io
 R

ob
le

28
03

3 
M

ad
ri

d,
 S

pa
in

SE
RO

Q
U

EL
 P

RO
LO

N
G

 
40

0 
m

g
Co

m
pr

im
id

os
 d

e 
lib

er
ac

ió
n 

pr
ol

on
ga

da

40
0 

m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Šv
ed

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 A
B

15
1 

85
 S

öd
er

tä
lje

Sw
ed

en

Se
ro

qu
el

25
 m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Šv
ed

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 A
B

15
1 

85
 S

öd
er

tä
lje

Sw
ed

en

Se
ro

qu
el

10
0 

m
g

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Šv
ed

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 A
B

15
1 

85
 S

öd
er

tä
lje

Sw
ed

en

Se
ro

qu
el

15
0 

m
g

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Šv
ed

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 A
B

15
1 

85
 S

öd
er

tä
lje

Sw
ed

en

Se
ro

qu
el

20
0 

m
g

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Šv
ed

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 A
B

15
1 

85
 S

öd
er

tä
lje

Sw
ed

en

Se
ro

qu
el

30
0 

m
g

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Šv
ed

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 A
B

15
1 

85
 S

öd
er

tä
lje

Sw
ed

en

Se
ro

qu
el

 D
ep

ot
50

 m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Šv
ed

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 A
B

15
1 

85
 S

öd
er

tä
lje

Sw
ed

en

Se
ro

qu
el

 D
ep

ot
15

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Šv
ed

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 A
B

15
1 

85
 S

öd
er

tä
lje

Sw
ed

en

Se
ro

qu
el

 D
ep

ot
20

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

26.9.2014 SL Uradni list Evropske unije C 337/73



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

Iz
m

išl
je

no
 im

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

Šv
ed

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 A
B

15
1 

85
 S

öd
er

tä
lje

Sw
ed

en

Se
ro

qu
el

 D
ep

ot
30

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Šv
ed

sk
a

A
st

ra
Ze

ne
ca

 A
B

15
1 

85
 S

öd
er

tä
lje

Sw
ed

en

Se
ro

qu
el

 D
ep

ot
40

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Ve
lik

a 
Br

ita
ni

ja
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
60

0 
Ca

pa
bi

lit
y 

G
re

en
Lu

to
n 

LU
1 

3L
U

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
25

 m
g

fil
m

sk
o 

ob
lo

že
ne

 t
ab

le
te

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Ve
lik

a 
Br

ita
ni

ja
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
60

0 
Ca

pa
bi

lit
y 

G
re

en
Lu

to
n 

LU
1 

3L
U

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
10

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Ve
lik

a 
Br

ita
ni

ja
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
60

0 
Ca

pa
bi

lit
y 

G
re

en
Lu

to
n 

LU
1 

3L
U

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
15

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Ve
lik

a 
Br

ita
ni

ja
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
60

0 
Ca

pa
bi

lit
y 

G
re

en
Lu

to
n 

LU
1 

3L
U

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
20

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Ve
lik

a 
Br

ita
ni

ja
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
60

0 
Ca

pa
bi

lit
y 

G
re

en
Lu

to
n 

LU
1 

3L
U

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
30

0 
m

g
fil

m
sk

o 
ob

lo
že

ne
 t

ab
le

te
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

Ve
lik

a 
Br

ita
ni

ja
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
60

0 
Ca

pa
bi

lit
y 

G
re

en
Lu

to
n 

LU
1 

3L
U

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
 X

L
50

 m
g

ta
bl

et
e 

s 
po

da
ljš

an
im

 s
pr

o-
šč

an
je

m
pe

ro
ra

ln
a 

up
or

ab
a

C 337/74 SL Uradni list Evropske unije 26.9.2014



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

ilo
m

Iz
m

išl
je

no
 im

e
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

Ve
lik

a 
Br

ita
ni

ja
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
60

0 
Ca

pa
bi

lit
y 

G
re

en
Lu

to
n 

LU
1 

3L
U

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
 X

L
15

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Ve
lik

a 
Br

ita
ni

ja
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
60

0 
Ca

pa
bi

lit
y 

G
re

en
Lu

to
n 

LU
1 

3L
U

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
 X

L
20

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Ve
lik

a 
Br

ita
ni

ja
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
60

0 
Ca

pa
bi

lit
y 

G
re

en
Lu

to
n 

LU
1 

3L
U

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
 X

L
30

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

Ve
lik

a 
Br

ita
ni

ja
A

st
ra

Ze
ne

ca
 U

K 
Li

m
ite

d
60

0 
Ca

pa
bi

lit
y 

G
re

en
Lu

to
n 

LU
1 

3L
U

U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

SE
RO

Q
U

EL
 X

L
40

0 
m

g
ta

bl
et

e 
s 

po
da

ljš
an

im
 s

pr
o-

šč
an

je
m

pe
ro

ra
ln

a 
up

or
ab

a

26.9.2014 SL Uradni list Evropske unije C 337/75







SL 

ISSN 1977-1045 (elektronska različica)
ISSN 1725-5244 (tiskana različica)


	Vsebina
	Povzetek sklepov Evropske unije o dovoljenjih za promet z zdravili od 1. julija 2014 do 31. julija 2014 (Objavljeno v skladu s členom 13 ali členom 38 Uredbe (ES) št. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta)
	Povzetek sklepov Evropske unije o dovoljenjih za promet z zdravili od 1. avgusta 2014 do 31. avgusta 2014 (Objavljeno v skladu s členom 13 ali členom 38 Uredbe (ES) št. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta)
	Povzetek sklepov Evropske unije o dovoljenjih za promet z zdravili od 1. avgusta 2014 do 31. avgusta 2014 (Sklepi, sprejeti na podlagi člena 34 Direktive 2001/83/ES ali člena 38 Direktive 2001/82/ES)

