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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. oktobra 2017 do 
31. oktobra 2017

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

(2017/C 410/01)

— 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

3.10.2017 Beromun Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Straße 173, 55216 Ingelheim am Rhein, 
Deutschland

EU/1/99/097 5.10.2017

3.10.2017 Lantus Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Deutschland

EU/1/00/134 5.10.2017

3.10.2017 Ristaben Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire 
EN11 9BU, United Kingdom

EU/1/10/621 5.10.2017

3.10.2017 Synflorix GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de l’Institut 89, 1330 Rixensart, Belgique

EU/1/09/508 5.10.2017

3.10.2017 Toujeo Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Deutschland

EU/1/00/133 5.10.2017

3.10.2017 Zoely Teva B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederland

EU/1/11/690 5.10.2017

4.10.2017 Empliciti Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park, Sanderson Road,  
Uxbridge UB8 1DH, United Kingdom

EU/1/16/1088 6.10.2017

4.10.2017 Twinrix za odrasle GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de l’Institut 89, 1330 Rixensart, Belgique

EU/1/96/020 6.10.2017
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Datum spre-
jetja sklepa Ime zdravila Imetnik dovoljenja za promet Registracijska številka 

v registru Skupnosti
Datum obve-

stila

9.10.2017 Ambirix GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de l’Institut 89, 1330 Rixensart, Belgique

EU/1/02/224 11.10.2017

9.10.2017 Erivedge Roche Registration Limited
6 Falcon Way, Shire Park, Welwyn Garden City, 
AL7 1TW, United Kingdom

EU/1/13/848 11.10.2017

13.10.2017 Amlodipin/valsar-
tan Mylan

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

EU/1/16/1092 17.10.2017

13.10.2017 Emtricitabin/dizo-
proksiltenofovirat 
Zentiva

Zentiva, k.s.
U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Česká 
republika

EU/1/16/1148 17.10.2017

13.10.2017 JETREA ThromboGenics NV
Gaston Geenslaan 1, 3001 Leuven, België

EU/1/13/819 17.10.2017

13.10.2017 Twinrix za otroke GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de l’Institut 89, 1330 Rixensart, Belgique

EU/1/97/029 17.10.2017

13.10.2017 Ulunar Breezhaler Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park, Camberley GU16 7SR, 
United Kingdom

EU/1/14/917 17.10.2017

13.10.2017 Wakix Bioprojet Pharma
9 rue Rameau, 75002 Paris, France

EU/1/15/1068 17.10.2017

19.10.2017 Emend Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire 
EN11 9BU, United Kingdom

EU/1/03/262 24.10.2017

19.10.2017 Firazyr Shire Orphan Therapies GmbH
Friedrichstraße 149, 10117 Berlin, Deutschland

EU/1/08/461 23.10.2017

19.10.2017 Humalog Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nederland

EU/1/96/007 23.10.2017

19.10.2017 Mozobil Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10, 1411 DD Naarden, Nederland

EU/1/09/537 23.10.2017

19.10.2017 Opdivo Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park, Sanderson Road,  
Uxbridge UB8 1DH, United Kingdom

EU/1/15/1014 23.10.2017

19.10.2017 Pradaxa Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Straße 173, 55216 Ingelheim am Rhein, 
Deutschland

EU/1/08/442 23.10.2017

19.10.2017 Revestive Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
5 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 
24, Ireland

EU/1/12/787 23.10.2017

19.10.2017 Stribild Gilead Sciences International Limited
Cambridge CB21 6GT, United Kingdom

EU/1/13/830 23.10.2017
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Datum spre-
jetja sklepa Ime zdravila Imetnik dovoljenja za promet Registracijska številka 

v registru Skupnosti
Datum obve-

stila

19.10.2017 Xarelto Bayer AG
D-51368 Leverkusen, Deutschland

EU/1/08/472 23.10.2017

19.10.2017 Yondelis Pharma Mar S.A.
Avenida de los Reyes 1, Polígono Industrial La 
Mina, 28770 Colmenar Viejo, Madrid, España

EU/1/07/417 23.10.2017

23.10.2017 Giotrif Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Straße 173, 55216 Ingelheim am Rhein, 
Deutschland

EU/1/13/879 25.10.2017

23.10.2017 Instanyl Takeda Pharma A/S
Dybendal Alle 10, 2630 Taastrup, Danmark

EU/1/09/531 25.10.2017

23.10.2017 Levetiracetam Ac-
tavis Group

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavíkurvegi 76-78, 220 Hafnarfjörður,  
Íceland

EU/1/11/738 25.10.2017

23.10.2017 Liprolog Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nederland

EU/1/01/195 25.10.2017

23.10.2017 Olanzapine Glen-
mark

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

EU/1/09/587 25.10.2017

23.10.2017 Olanzapine Glen-
mark Europe

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

EU/1/09/588 25.10.2017

23.10.2017 Prevenar 13 Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ, 
United Kingdom

EU/1/09/590 25.10.2017

30.10.2017 Competact Takeda Pharma A/S
Dybendal Alle 10, 2630 Taastrup, Danmark

EU/1/06/354 1.11.2017

30.10.2017 Epclusa Gilead Sciences International Ltd.
Flowers Building, Granta Park, Abington,  
Cambridge CB21 6GT United Kingdom

EU/1/16/1116 1.11.2017

30.10.2017 Firdapse BioMarin Europe Ltd.
10 Bloomsbury Way, London WC1A 2SL, United 
Kingdom

EU/1/09/601 1.11.2017

30.10.2017 Fortacin Recordati Ireland Ltd.
Raheens East, Ringaskiddy, Co. Cork, Ireland

EU/1/13/881 1.11.2017

30.10.2017 Ibandronska kislina 
Teva

Teva B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederland

EU/1/10/642 2.11.2017
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Datum spre-
jetja sklepa Ime zdravila Imetnik dovoljenja za promet Registracijska številka 

v registru Skupnosti
Datum obve-

stila

30.10.2017 Multaq Sanofi-Aventis groupe
54 rue La Boétie, 75008 Paris, France

EU/1/09/591 2.11.2017

30.10.2017 Tarceva Roche Registration Limited
6 Falcon Way, Shire Park, Welwyn Garden City, 
AL7 1TW, United Kingdom

EU/1/05/311 1.11.2017

30.10.2017 Ultibro Breezhaler Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park, Camberley GU16 7SR, 
United Kingdom

EU/1/13/862 1.11.2017

30.10.2017 Venclyxto AbbVie Ltd
Vanwall Road, Maidenhead, SL6 4UB, United 
Kingdom

EU/1/16/1138 1.11.2017

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

Datum 
sprejetja 
sklepa

Ime zdravila Imetnik dovoljenja za promet Registracijska številka 
v registru Skupnosti

Datum ob-
vestila

5.10.2017 Equisolon Le Vet B.V.
Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Nederland

EU/2/14/161 10.10.2017

10.10.2017 Simparica Zoetis Belgium S.A.
rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve, 
Belgique

EU/2/15/191 12.10.2017

19.10.2017 Bovela Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Straße 173, 55216 Ingelheim am Rhein, 
Deutschland

EU/2/14/176 23.10.2017

24.10.2017 Inflacam Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Loughrea, Co. Galway, Ireland

EU/2/11/134 26.10.2017

24.10.2017 Ingelvac CircoFLEX Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim am Rhein, Deutschland

EU/2/07/079 26.10.2017

31.10.2017 Pexion Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim am Rhein, Deutschland

EU/2/12/147 6.11.2017

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

European Medicines Agency
30 Churchill Place
Canary Wharf
London E14 5EU
United Kingdom 
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Povzetek sklepov Evropske unije o dovoljenjih za promet z zdravili od 1. oktobra 2017 do 
31. oktobra 2017

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

(2017/C 410/02)

— Izdaja, ohranjanje ali sprememba nacionalnega dovoljenja za promet

Datum spre-
jetja sklepa Ime zdravila INN (mednarodno ne-

lastniško ime)
Imetnik dovoljenja za 

promet Zadevna država članica Datum obve-
stila

5.10.2017 Lincocin and its asso-
ciated names

Lincomycin Glej Prilogo I Glej Prilogo I 9.10.2017

1.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 410/5

(1) UL L 311, 28.11.2001, str. 67.
(2) UL L 311, 28.11.2001, 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
 z

dr
av

ila
, ž

iv
al

sk
ih

 v
rs

t, 
po

ti 
up

or
ab

e,
 im

et
ni

ko
v 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 
v 

dr
ža

va
h 

čl
an

ic
ah

D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EE
A

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

Im
e

IN
N

Ja
ko

st
Fa

rm
ac

ev
ts

ka
 o

b-
lik

a
Ži

va
lsk

a 
vr

st
a

Po
t 

up
or

ab
e

Be
lg

ija
Zo

et
is 

Be
lg

iu
m

 S
A

Ru
e 

La
id

 B
ur

ni
at

 1
13

48
 L

ou
va

in
-la

-N
eu

ve
Be

lg
iu

m

Li
nc

oc
in

 4
0 

%
Li

nc
om

yc
in

 (a
s 

lin
co

m
yc

in
 

hy
dr

oc
hl

or
id

e)
40

0 
m

g/
g

Pr
aš

ek
 z

a 
pe

ro
-

ra
ln

o 
ra

zt
op

in
o

Pr
aš

ič
i P

er
ut

ni
na

 (b
ro

jle
-

rji
)

Pe
ro

ra
ln

a 
(u

po
ra

bo
 

v 
vo

di
 z

a 
pi

tje
)

D
an

sk
a

Zo
et

is 
Fi

nl
an

d 
O

y
Ti

et
ok

uj
a 

4
00

33
0 

H
el

sin
ki

Fi
nl

an
d

Li
nc

oc
in

 V
et

Li
nc

om
yc

in
 h

yd
ro

ch
lo

ri
de

40
0 

m
g/

g
Pr

aš
ek

 z
a 

pe
ro

-
ra

ln
o 

ra
zt

op
in

o
Pr

aš
ič

i
Pe

ro
ra

ln
a

Fr
an

ci
ja

Zo
et

is 
Fr

an
ce

10
 r

ue
 R

ay
m

on
d 

D
av

id
92

24
0 

M
al

ak
of

f
Fr

an
ce

LI
N

CO
CI

N
E 

PO
U

D
RE

 
SO

LU
BL

E
Li

nc
om

yc
in

 h
yd

ro
ch

lo
ri

de
40

0 
m

g/
g

Pr
aš

ek
 z

a 
pe

ro
-

ra
ln

o 
ra

zt
op

in
o

Pr
aš

ič
i P

er
ut

ni
na

Pe
ro

ra
ln

a

N
em

či
ja

Zo
et

is 
D

eu
ts

ch
la

nd
 G

m
bH

Sc
he

lli
ng

st
r. 

1
D

-1
07

85
 B

er
lin

G
er

m
an

y

A
lb

io
tic

 P
ul

ve
r  

40
0 

m
g/

g 
zu

m
 E

in
ge

be
n 

üb
er

 d
as

 T
ri

nk
w

as
se

r 
fü

r 
Sc

hw
ei

ne

Li
nc

om
yc

in
 h

yd
ro

ch
lo

ri
de

47
0,

6 
m

g 
lin

co
-

m
yc

in
 H

Cl
/g

 (c
or

-
re

sp
on

di
ng

 t
o 

40
0 

m
g 

lin
co

-
m

yc
in

/g
)

Pe
ro

ra
ln

i p
ra

še
k 

za
 u

po
ra

bo
 

v 
vo

di
 z

a 
pi

tje

Pr
aš

ič
i

Pe
ro

ra
ln

a

M
ad

ža
rs

ka
Zo

et
is 

H
un

ga
ry

 K
ft.

Bu
da

pe
st

, A
lk

ot
ás

 u
. 5

3.
, 

11
23

 H
un

ga
ry

Li
nc

oc
in

 4
00

 m
g/

g 
po

r 
be

lső
le

ge
s 

ol
da

th
oz

  
A

.U
.V

.

Li
nc

om
yc

in
 h

yd
ro

ch
lo

ri
de

40
0 

m
g/

g
Pr

aš
ek

 z
a 

pe
ro

-
ra

ln
o 

ra
zt

op
in

o
Pr

aš
ič

i P
er

ut
ni

na
U

po
ra

bo
 v

 v
od

i z
a 

pi
tje

C 410/6 SL Uradni list Evropske unije 1.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EE
A

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

Im
e

IN
N

Ja
ko

st
Fa

rm
ac

ev
ts

ka
 o

b-
lik

a
Ži

va
lsk

a 
vr

st
a

Po
t 

up
or

ab
e

Ir
sk

a
Zo

et
is 

Be
lg

iu
m

 S
.A

2nd
 Fl

oo
r, 

Bu
ild

in
g 

10
Ch

er
ry

w
oo

d 
Bu

sin
es

s 
Pa

rk
Lo

ug
hl

in
st

ow
n

Co
. D

ub
lin

Ir
el

an
d

Li
nc

oc
in

 S
ol

ub
le

 P
ow

de
r

Li
nc

om
yc

in
 h

yd
ro

ch
lo

ri
de

40
0 

m
g/

g
Pr

aš
ek

 z
a 

pe
ro

-
ra

ln
o 

ra
zt

op
in

o
Pr

aš
ič

i
Pe

ro
ra

ln
a 

U
po

ra
bo

 
v 

vo
di

 z
a 

pi
tje

Po
ljs

ka
Zo

et
is 

Po
lsk

a 
Sp

. z
 o

.o
.

Po
st

ęp
u 

17
B

02
-6

76
 W

ar
sa

w
Po

la
nd

Li
nc

oc
in

 4
0 

%
 4

00
 m

g/
 

g 
pr

os
ze

k 
do

 s
po

rz
ą-

dz
an

ia
 r

oz
tw

or
u 

do
us

t-
ne

go
 d

la
 ś

w
iń

 i 
ku

r

Li
nc

om
yc

in
 (a

s 
lin

co
m

yc
in

 
hy

dr
oc

hl
or

id
e)

40
0 

m
g/

g
Pr

aš
ek

 z
a 

pe
ro

-
ra

ln
o 

ra
zt

op
in

o
Pr

aš
ič

i P
er

ut
ni

na
U

po
ra

bo
 v

 v
od

i z
a 

pi
tje

Zd
ru

že
no

 k
ra

lje
-

st
vo

Zo
et

is 
U

K 
Li

m
ite

d
5t

h 
Fl

oo
r, 

6 
St

. A
nd

re
w

 S
tr

ee
t

Lo
nd

on
 E

C4
A

 3
A

E
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

Li
nc

oc
in

 S
ol

ub
le

 P
ow

de
r 

40
0 

m
g/

g 
Po

w
de

r 
fo

r 
O

ra
l S

ol
ut

io
n

Li
nc

om
yc

in
40

0 
m

g/
g

Pr
aš

ek
 z

a 
pe

ro
-

ra
ln

o 
ra

zt
op

in
o

Pr
aš

ič
i

U
po

ra
bo

 v
 v

od
i z

a 
pi

tje

1.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 410/7







SL 

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


	Vsebina
	Povzetek sklepov Evropske unije o dovoljenjih za promet z zdravili od 1. oktobra 2017 do 31. oktobra 2017 (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. oktobra 2017 do 31. oktobra 2017 (Sklepi, sprejeti na podlagi člena 34 Direktive 2001/83/ES ali člena 38 Direktive 2001/82/ES)

