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— 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

16.11.2017 Adlumiz Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd
Damastown, Mulhuddart, Dublin 15, Ireland

— 20.11.2017

— 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

10.11.2017 ADCETRIS Takeda Pharma A/S
Dybendal Alle 10, 2630 Taastrup, Danmark

EU/1/12/794 14.11.2017

10.11.2017 APTIVUS Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Straße 173, 55216 Ingelheim am Rhein, 
Deutschland

EU/1/05/315 14.11.2017

10.11.2017 Benlysta Glaxo Group Ltd
980 Great West Road, Brentford, Middlesex, 
TW8 9GS, United Kingdom

EU/1/11/700 16.11.2017

10.11.2017 BYDUREON AstraZeneca AB
151 85 Södertälje, Sverige

EU/1/11/696 14.11.2017

10.11.2017 ellaOne Laboratoire HRA Pharma
15 rue Béranger, 75003 Paris, France

EU/1/09/522 14.11.2017

10.11.2017 Emtricitabine /Te-
nofovir disoproxil 
Krka d.d.

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

EU/1/17/1182 14.11.2017

10.11.2017 Exjade Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park, Camberley GU16 7SR, 
United Kingdom

EU/1/06/356 14.11.2017

10.11.2017 Exviera AbbVie Ltd
Abbvie House, Vanwall Business Park, Vanwall 
Road, Maidenhead, Berkshire SL6 4UB, United 
Kingdom

EU/1/14/983 14.11.2017

10.11.2017 Faslodex AstraZeneca UK Limited
Charter Way, Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA, 
United Kingdom

EU/1/03/269 14.11.2017

10.11.2017 Glubrava Takeda Pharma A/S
Dybendal Alle 10, 2630 Taastrup, Danmark

EU/1/07/421 14.11.2017

10.11.2017 Humira AbbVie Ltd
Abbvie House, Vanwall Business Park, Vanwall 
Road, Maidenhead, Berkshire SL6 4UB, United 
Kingdom

EU/1/03/256 14.11.2017
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Datum spre-
jetja sklepa Ime zdravila Imetnik dovoljenja za promet Registracijska številka 

v registru Skupnosti
Datum obve-

stila

10.11.2017 Iblias Bayer AG
D-51368 Leverkusen, Deutschland

EU/1/15/1077 14.11.2017

10.11.2017 Kolbam Retrophin Europe Limited
Palmerstown House, Fenian Street, Dublin 2, 
Ireland

EU/1/13/895 14.11.2017

10.11.2017 Kovaltry Bayer AG
D-51368 Leverkusen, Deutschland

EU/1/15/1076 14.11.2017

10.11.2017 Mepact Takeda France SAS
Immeuble Pacific, 11-13 cours Valmy, 92800 
Puteaux, France

EU/1/08/502 14.11.2017

10.11.2017 NexoBrid MediWound Germany GmbH
Eisenstraße 5, 65428 Ruesselsheim, Deutschland

EU/1/12/803 14.11.2017

10.11.2017 Ovitrelle Merck Serono Europe Limited
56, Marsh Wall, London E14 9TP, United 
Kingdom

EU/1/00/165 15.11.2017

10.11.2017 Pegasys Roche Registration Limited
6 Falcon Way, Shire Park, Welwyn Garden City, 
AL7 1TW, United Kingdom

EU/1/02/221 14.11.2017

10.11.2017 Plegridy Biogen Idec Limited
Innovation House, 70 Norden Road, Maiden-
head, Berkshire SL6 4AY, United Kingdom

EU/1/14/934 14.11.2017

10.11.2017 Revatio Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ, 
United Kingdom

EU/1/05/318 14.11.2017

10.11.2017 Selincro H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9, 2500 Valby, Danmark

EU/1/12/815 14.11.2017

10.11.2017 Tandemact Takeda Pharma A/S
Dybendal Alle 10, 2630 Taastrup, Danmark

EU/1/06/366 14.11.2017

10.11.2017 Teysuno Nordic Group B.V.
Siriusdreef 22, 2132 WT Hoofddorp, Nederland

EU/1/11/669 14.11.2017

10.11.2017 Valdoxan Les Laboratoires Servier
50 rue Carnot, 92284 Suresnes CEDEX, France

EU/1/08/499 14.11.2017

15.11.2017 Aripiprazole Ac-
cord

Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow, 
Middlesex, HA1 4HF, United Kingdom

EU/1/15/1045 17.11.2017

15.11.2017 Bortezomib SUN Sun Pharmaceutical Industries Europe BV
Polarisavenue 87, 2132 JH Hoofddorp, Neder-
land

EU/1/16/1102 17.11.2017
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Datum spre-
jetja sklepa Ime zdravila Imetnik dovoljenja za promet Registracijska številka 

v registru Skupnosti
Datum obve-

stila

15.11.2017 Emtricitabine/Te-
nofovir disoproxil 
Krka

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

EU/1/16/1151 17.11.2017

15.11.2017 Imvanex Bavarian Nordic A/S
Hejreskovvej 10a, 3490 Kvistgaard, Danmark

EU/1/13/855 17.11.2017

15.11.2017 Kyprolis Amgen Europe B.V.
Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Nederland

EU/1/15/1060 17.11.2017

15.11.2017 Lemtrada Genzyme Therapeutics Ltd
4620 Kingsgate, Cascade Way, Oxford Business 
Park South, Oxford OX4 2SU, United Kingdom

EU/1/13/869 17.11.2017

15.11.2017 NovoEight Novo Nordisk A/S
Novo Allé, 2880 Bagsvaerd, Danmark

EU/1/13/888 17.11.2017

15.11.2017 Ozurdex Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road, Westport, County Mayo, Ireland

EU/1/10/638 20.11.2017

15.11.2017 ReFacto AF Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ, 
United Kingdom

EU/1/99/103 17.11.2017

15.11.2017 Savene Clinigen Healthcare Limited
Pitcairn House, Crown Square, First Avenue, 
Burton-on-Trent, Staffordshire DE14 2WW, 
United Kingdom

EU/1/06/350 17.11.2017

15.11.2017 Saxenda Novo Nordisk A/S
Novo Allé, 2880 Bagsvaerd, Danmark

EU/1/15/992 17.11.2017

15.11.2017 Tasigna Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park, Camberley GU16 7SR, 
United Kingdom

EU/1/07/422 17.11.2017

15.11.2017 Viekirax AbbVie Ltd
Abbvie House, Vanwall Business Park, Vanwall 
Road, Maidenhead, Berkshire SL6 4UB, United 
Kingdom

EU/1/14/982 17.11.2017

15.11.2017 Voncento CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Straße 76, 35041 Marburg, 
Deutschland

EU/1/13/857 17.11.2017

15.11.2017 Zytiga Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, België

EU/1/11/714 17.11.2017

16.11.2017 ATryn Laboratoire français du Fractionnement et des 
Biotechnologies
3 Avenue des Tropiques, ZA de Courtaboeuf, 
91940 Les Ulis, France

EU/1/06/355 20.11.2017
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Datum spre-
jetja sklepa Ime zdravila Imetnik dovoljenja za promet Registracijska številka 

v registru Skupnosti
Datum obve-

stila

16.11.2017 Cubicin Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire EN11 
9BU, United Kingdom

EU/1/05/328 20.11.2017

16.11.2017 Docetaxel Wint-
hrop

Aventis Pharma S.A.
20 avenue Raymond Aron, 92165 Antony 
CEDEX, France

EU/1/07/384 20.11.2017

16.11.2017 Elocta Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
112 76 Stockholm, Sverige

EU/1/15/1046 20.11.2017

16.11.2017 Helixate NexGen Bayer AG
D-51368 Leverkusen, Deutschland

EU/1/00/144 20.11.2017

16.11.2017 KOGENATE Bayer Bayer AG
D-51368 Leverkusen, Deutschland

EU/1/00/143 20.11.2017

16.11.2017 Levemir Novo Nordisk A/S
Novo Allé, 2880 Bagsvaerd, Danmark

EU/1/04/278 20.11.2017

16.11.2017 Levetiracetam Ac-
cord

Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow, 
Middlesex, HA1 4HF, United Kingdom

EU/1/11/712 20.11.2017

16.11.2017 Taxotere Aventis Pharma S.A.
20 avenue Raymond Aron, 92165 Antony 
CEDEX, France

EU/1/95/002 20.11.2017

16.11.2017 Zydelig Gilead Sciences International Limited
Cambridge CB21 6GT, United Kingdom

EU/1/14/938 20.11.2017

24.11.2017 Advate Baxter AG
Industriestraße 67, 1221 Wien, Österreich

EU/1/03/271 28.11.2017

24.11.2017 Nuwiq Octapharma AB
Lars Forssells gata 23, 112 75 Stockholm, 
Sverige

EU/1/14/936 28.11.2017

28.11.2017 Entacapone Orion Orion Corporation
Orionintie 1, 02200 Espoo, Suomi

EU/1/11/708 30.11.2017

28.11.2017 Prepandrix GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de l'Institut 89, 1330 Rixensart, Belgique

EU/1/08/453 30.11.2017

28.11.2017 Privigen CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Straße 76, 35041 Marburg, 
Deutschland

EU/1/08/446 30.11.2017

30.11.2017 Zepatier Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire EN11 
9BU, United Kingdom

EU/1/16/1119 4.12.2017
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— 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

10.11.2017 Prevenar Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ, 
United Kingdom

EU/1/00/167 14.11.2017

15.11.2017 EVARREST Omrix Biopharmaceuticals N.V.
Leonardo Da Vincilaan 15, 1831 Diegem, België

EU/1/13/868 17.11.2017

— Umik dovoljenja za promet (člen 20 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

23.11.2017 Optimark Guerbet
15 rue des Vanesses, 93420, Villepinte, France

EU/1/07/398 27.12.2017
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— 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

14.11.2017 SevoFlo Zoetis Belgium S.A.
rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve, 
Belgique

EU/2/02/035 16.11.2017

15.11.2017 Contacera Zoetis Belgium S.A.
rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve, 
Belgique

EU/2/12/144 16.11.2017

21.11.2017 Circovac Ceva-Phylaxia Zrt.
Szállás u. 5, 1107 Budapest, Magyarország

EU/2/07/075 23.11.2017

21.11.2017 Pexion Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim am Rhein, Deutschland

EU/2/12/147 23.11.2017

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. novembra 2017 do 
30. novembra 2017

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

(2017/C 447/02)

— 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

10.11.2017 Human coagulation 
factor VIII – Art 31

Human coagulation 
factor VIII

Glej Prilogo I Glej Prilogo I 13.11.2017

23.11.2017 Gadolinium – referral 
Art 31

gadodiamide, gado-
pentetic acid, gado-
benic acid, gadoxetic 
acid, gadoteridol, ga-
dobutrol and gadote-
ric acid

Glej Prilogo II Glej Prilogo II 24.11.2017

— Umik 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

23.11.2017 Gadolinium – referral 
Art 31

gadodiamide, gado-
pentetic acid, gado-
benic acid, gadoxetic 
acid, gadoteridol, ga-
dobutrol and gadote-
ric acid

Glej Prilogo II Glej Prilogo II 24.11.2017
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PR
IL

O
G

A
 I

Se
zn

am
 z

dr
av

il 
in

 o
bl

ik

D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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

Im
m

un
at

e
Ba

xt
er

 A
g

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

75
 i.

 
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

A
vs

tr
ija

Im
m

un
at

e
Ba

xt
er

 A
g

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
38

 i.
 

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

A
vs

tr
ija

O
pt

iv
at

e
Bi

o 
Pr

od
uc

ts
 L

ab
or

at
or

y
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

0 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

A
vs

tr
ija

H
ae

m
oc

tin
 S

dh
Bi

ot
es

t 
A

us
tr

ia
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

A
vs

tr
ija

H
ae

m
oc

tin
 S

dh
Bi

ot
es

t 
A

us
tr

ia
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

A
vs

tr
ija

Be
ri

at
e

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

A
vs

tr
ija

Be
ri

at
e

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

20
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

C 447/12 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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

H
ae

m
at

e 
P

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
12

0 
i.e

. /
m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

A
vs

tr
ija

H
ae

m
at

e 
P

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

66
,6

 i.
e.

 /m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

16
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

A
vs

tr
ija

O
ct

an
at

e
O

ct
ap

ha
rm

a 
Ph

ar
m

az
eu

tik
a 

Pr
od

uk
tio

ns
ge

sm
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

A
vs

tr
ija

O
ct

an
at

e
O

ct
ap

ha
rm

a 
Ph

ar
m

az
eu

tik
a 

Pr
od

uk
tio

ns
ge

sm
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

A
vs

tr
ija

O
ct

an
at

e
O

ct
ap

ha
rm

a 
Ph

ar
m

az
eu

tik
a 

Pr
od

uk
tio

ns
ge

sm
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

A
vs

tr
ija

O
ct

an
at

e 
Lv

O
ct

ap
ha

rm
a 

Ph
ar

m
az

eu
tik

a 
Pr

od
uk

tio
ns

ge
sm

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

A
vs

tr
ija

O
ct

an
at

e 
Lv

O
ct

ap
ha

rm
a 

Ph
ar

m
az

eu
tik

a 
Pr

od
uk

tio
ns

ge
sm

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
50

0 
i.e

. V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

A
vs

tr
ija

W
ila

te
O

ct
ap

ha
rm

a 
Ph

ar
m

az
eu

tik
a 

Pr
od

uk
tio

ns
ge

sm
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 v
ia

la
, h

u-
m

an
i v

on
 W

ill
eb

ra
nd

ov
 fa

kt
or

 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/13



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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

W
ila

te
O

ct
ap

ha
rm

a 
Ph

ar
m

az
eu

tik
a 

Pr
od

uk
tio

ns
ge

sm
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

45
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

40
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

A
vs

tr
ija

W
ila

te
O

ct
ap

ha
rm

a 
Ph

ar
m

az
eu

tik
a 

Pr
od

uk
tio

ns
ge

sm
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

A
vs

tr
ija

W
ila

te
O

ct
ap

ha
rm

a 
Ph

ar
m

az
eu

tik
a 

Pr
od

uk
tio

ns
ge

sm
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

90
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

80
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Be
lg

ija
Re

co
m

bi
na

te
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

) 1
00

 i.
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Be
lg

ija
Re

co
m

bi
na

te
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

) 2
00

 i.
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Be
lg

ija
Re

co
m

bi
na

te
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

) 5
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Be
lg

ija
O

pt
iw

at
e

Bi
o 

Pr
od

uc
ts

 L
ab

or
at

or
y

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Be
lg

ija
O

pt
iw

at
e

Bi
o 

Pr
od

uc
ts

 L
ab

or
at

or
y

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

20
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

C 447/14 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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
O

pt
iw

at
e

Bi
o 

Pr
od

uc
ts

 L
ab

or
at

or
y

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

40
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Be
lg

ija
Fa

ct
an

e 
50

0 
i.e

. –
 5

 m
l

Ca
fd

cf
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

20
 i.

 
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Be
lg

ija
Fa

ct
an

e 
10

00
 i.

e.
/1

0 
m

l
Ca

fd
cf

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

20
 i.

 
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Be
lg

ija
H

ae
m

at
e 

P1
20

0-
50

0
Cs

l B
eh

ri
ng

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
12

0 
i.e

. /
m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Be
lg

ija
H

ae
m

at
e 

P2
40

0-
10

00
Cs

l B
eh

ri
ng

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

66
,6

 i.
e.

 /m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

16
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Be
lg

ija
H

ae
m

at
e 

P6
00

-2
50

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
12

0 
i.e

. /
m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Be
lg

ija
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a 

Be
ne

lu
x 

S.
A

./N
. 

V.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/15



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a 

Be
ne

lu
x 

S.
A

./N
. 

V.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
25

0 
i.e

. V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Be
lg

ija
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a 

Be
ne

lu
x 

S.
A

./N
. 

V.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
50

0 
i.e

. V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Be
lg

ija
W

ila
te

O
ct

ap
ha

rm
a 

Be
ne

lu
x 

S.
A

./N
. 

V.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 v
ia

la
, h

u-
m

an
i v

on
 W

ill
eb

ra
nd

ov
 fa

kt
or

 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Be
lg

ija
W

ila
te

O
ct

ap
ha

rm
a 

Be
ne

lu
x 

S.
A

./N
. 

V.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Bo
lg

ar
ija

Re
co

m
bi

na
te

Ba
xa

lta
 I

nn
ov

at
io

ns
 G

m
bH

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
)

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
) 2

50
 i.

e.
 /5

 m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Bo
lg

ar
ija

Re
co

m
bi

na
te

Ba
xa

lta
 I

nn
ov

at
io

ns
 G

m
bH

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
)

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
) 5

00
 i.

e.
 /5

 m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Bo
lg

ar
ija

Re
co

m
bi

na
te

Ba
xa

lta
 I

nn
ov

at
io

ns
 G

m
bH

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
)

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r V

III
 (r

D
N

A
) 1

00
0 

i.e
. /

5 
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Bo
lg

ar
ija

Im
m

un
at

e
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bH
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

19
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Bo
lg

ar
ija

Im
m

un
at

e
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bH
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

37
5 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

C 447/16 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
-

la

Bo
lg

ar
ija

Im
m

un
at

e
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bH
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 v
ia

la
, h

u-
m

an
i v

on
 W

ill
eb

ra
nd

ov
 fa

kt
or

 
75

0 
i.e

. V
ia

la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Bo
lg

ar
ija

H
ae

m
oc

tin
Bi

ot
es

t 
Ph

ar
m

a 
G

m
bH

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Bo
lg

ar
ija

H
ae

m
oc

tin
Bi

ot
es

t 
Ph

ar
m

a 
G

m
bH

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Bo
lg

ar
ija

H
ae

m
oc

tin
Bi

ot
es

t 
Ph

ar
m

a 
G

m
bH

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Bo
lg

ar
ija

Be
ri

at
e

CS
L 

Be
hr

in
g 

G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
25

0 
i.e

. V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e/

in
fu

nd
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Bo
lg

ar
ija

Be
ri

at
e

CS
L 

Be
hr

in
g 

G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
50

0 
i.e

. V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e/

in
fu

nd
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Bo
lg

ar
ija

Be
ri

at
e

CS
L 

Be
hr

in
g 

G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Bo
lg

ar
ija

Be
ri

at
e

CS
L 

Be
hr

in
g 

G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
20

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Bo
lg

ar
ija

Fa
nh

di
In

st
itu

to
 G

ri
fo

ls,
 S

.A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Bo
lg

ar
ija

Fa
nh

di
In

st
itu

to
 G

ri
fo

ls,
 S

.A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/17



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
-

la

Bo
lg

ar
ija

Fa
nh

di
In

st
itu

to
 G

ri
fo

ls,
 S

.A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Bo
lg

ar
ija

Em
oc

lo
t

Ke
dr

io
n 

S.
P.

A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. /

10
 m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Bo
lg

ar
ija

O
ct

an
at

e
O

ct
ap

ha
rm

a 
(Ip

)-L
td

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Bo
lg

ar
ija

O
ct

an
at

e
O

ct
ap

ha
rm

a 
(Ip

)-L
td

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
50

0 
i.e

. V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Bo
lg

ar
ija

W
ila

te
O

ct
ap

ha
rm

a 
(Ip

)-L
td

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 v
ia

la
, h

u-
m

an
i v

on
 W

ill
eb

ra
nd

ov
 fa

kt
or

 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Bo
lg

ar
ija

W
ila

te
O

ct
ap

ha
rm

a 
(Ip

)-L
td

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

H
rv

aš
ka

Im
m

un
at

e
A

gm
ar

 D
.O

.O
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

37
5 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

H
rv

aš
ka

Im
m

un
at

e
A

gm
ar

 D
.O

.O
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 v
ia

la
, h

u-
m

an
i v

on
 W

ill
eb

ra
nd

ov
 fa

kt
or

 
75

0 
i.e

. v
ia

la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

C 447/18 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
-

la

H
rv

aš
ka

Re
co

m
bi

na
te

A
gm

ar
 D

.O
.O

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

) 2
50

 i.
e.

 V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

H
rv

aš
ka

Re
co

m
bi

na
te

A
gm

ar
 D

.O
.O

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

) 5
00

 i.
e.

 V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

H
rv

aš
ka

Re
co

m
bi

na
te

A
gm

ar
 D

.O
.O

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r V
III

 (r
D

N
A

) 1
00

0 
i.e

. V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

H
rv

aš
ka

Fa
nh

di
In

st
itu

to
 G

ri
fo

ls,
 S

.A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

12
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

H
rv

aš
ka

Fa
nh

di
In

st
itu

to
 G

ri
fo

ls,
 S

.A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
60

 i.
 

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

H
rv

aš
ka

Fa
nh

di
In

st
itu

to
 G

ri
fo

ls,
 S

.A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
60

 i.
 

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

H
rv

aš
ka

Be
ri

at
e

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/19



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
-

la

H
rv

aš
ka

Be
ri

at
e

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

H
rv

aš
ka

Be
ri

at
e

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e/

in
fu

nd
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

H
rv

aš
ka

Be
ri

at
e

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

20
00

 i.
e.

 V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e/

in
fu

nd
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

H
rv

aš
ka

H
ae

m
at

e 
P

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

12
00

 i.
e.

 V
ia

la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

H
rv

aš
ka

O
ct

an
at

e
Ja

na
 P

ha
rm

 D
.O

.O
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

H
rv

aš
ka

O
ct

an
at

e
Ja

na
 P

ha
rm

 D
.O

.O
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

H
rv

aš
ka

O
ct

an
at

e
Ja

na
 P

ha
rm

 D
.O

.O
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

H
rv

aš
ka

W
ila

te
Ja

na
 P

ha
rm

 D
.O

.O
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 v
ia

la
, h

u-
m

an
i v

on
 W

ill
eb

ra
nd

ov
 fa

kt
or

 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

C 447/20 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
-

la

H
rv

aš
ka

W
ila

te
Ja

na
 P

ha
rm

 D
.O

.O
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

H
rv

aš
ka

Em
oc

lo
t

Ja
sik

a 
D

.O
.O

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

0 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

H
rv

aš
ka

Em
oc

lo
t

Ja
sik

a 
D

.O
.O

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
50

 i.
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
fu

nd
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Ci
pe

r
Im

m
un

at
e

Ba
xa

lta
 I

nn
ov

at
io

ns
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

75
 i.

 
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ci
pe

r
Im

m
un

at
e

Ba
xa

lta
 I

nn
ov

at
io

ns
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
38

 i.
 

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ci
pe

r
Re

co
m

bi
na

te
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

) 1
00

 i.
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ci
pe

r
Re

co
m

bi
na

te
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

) 2
5 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ci
pe

r
Re

co
m

bi
na

te
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

) 5
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ci
pe

r
O

pt
iv

at
e

Bi
o 

Pr
od

uc
ts

 L
ab

or
at

or
y

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/21



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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
D

ri
ed

 F
ac

to
r 

VI
II 

Fr
ac

ti-
on

, T
yp

e 
8y

 B
io

 P
ro

-
du

ct
s

Bi
o 

Pr
od

uc
ts

 L
ab

or
at

or
y

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
26

 i.
 

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ci
pe

r
H

ae
m

at
e 

P
Cs

l B
eh

ri
ng

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

66
,6

 i.
e.

 /m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

16
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ci
pe

r
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a 

(Ip
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Ci
pe

r
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a 

(Ip
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ci
pe

r
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a 

(Ip
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ci
pe

r
W

ila
te

O
ct

ap
ha

rm
a 

(Ip
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 v
ia

la
, h

u-
m

an
i v

on
 W

ill
eb

ra
nd

ov
 fa

kt
or

 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ci
pe

r
W

ila
te

O
ct

ap
ha

rm
a 

(Ip
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

45
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

40
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ci
pe

r
W

ila
te

O
ct

ap
ha

rm
a 

(Ip
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

C 447/22 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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
W

ila
te

O
ct

ap
ha

rm
a 

(Ip
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

90
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

80
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Če
šk

a
Im

m
un

at
e 

St
im

 P
lu

s
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bH
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

75
 i.

 
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Če
šk

a
Im

m
un

at
e 

St
im

 P
lu

s
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bH
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
38

 i.
 

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Če
šk

a
Re

co
m

bi
na

te
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bH
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

) 1
00

 i.
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Če
šk

a
Re

co
m

bi
na

te
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bH
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

) 2
00

 i.
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Če
šk

a
O

pt
iv

at
e

Bi
o 

Pr
od

uc
ts

 L
ab

or
at

or
y

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Če
šk

a
H

ae
m

oc
tin

 S
dh

Bi
ot

es
t 

Ph
ar

m
a 

G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

0 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Če
šk

a
H

ae
m

oc
tin

 S
dh

Bi
ot

es
t 

Ph
ar

m
a 

G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
50

 i.
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/23



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
-

la

Če
šk

a
Be

ri
at

e
Cs

l B
eh

ri
ng

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

0 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e/

in
fu

nd
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Če
šk

a
Be

ri
at

e
Cs

l B
eh

ri
ng

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
20

0 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e/

in
fu

nd
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Če
šk

a
H

ae
m

at
e 

P
Cs

l B
eh

ri
ng

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

), 
hu

m
an

i v
on

 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
) 5

0 
i.e

. /
m

l, 
hu

m
an

i v
on

 W
ill

eb
ra

nd
ov

 
fa

kt
or

 1
20

 i.
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Če
šk

a
H

ae
m

at
e 

P
Cs

l B
eh

ri
ng

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

), 
hu

m
an

i v
on

 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
) 6

6.
6 

i.e
. /

m
l, 

hu
m

an
i v

on
 W

ill
eb

ra
nd

ov
 

fa
kt

or
 1

60
 i.

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Če
šk

a
Fa

nh
di

In
st

itu
to

 G
ri

fo
ls,

 S
.A

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

12
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Če
šk

a
Fa

nh
di

In
st

itu
to

 G
ri

fo
ls,

 S
.A

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
30

 i.
 

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Če
šk

a
Fa

nh
di

In
st

itu
to

 G
ri

fo
ls,

 S
.A

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
60

 i.
 

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

C 447/24 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
-

la

Če
šk

a
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a 

(Ip
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Če
šk

a
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a 

(Ip
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Če
šk

a
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a 

(Ip
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Če
šk

a
W

ila
te

O
ct

ap
ha

rm
a 

(Ip
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 v
ia

la
, h

u-
m

an
i v

on
 W

ill
eb

ra
nd

ov
 fa

kt
or

 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Če
šk

a
W

ila
te

O
ct

ap
ha

rm
a 

(Ip
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

D
an

sk
a

H
ae

m
at

e
Cs

l B
eh

ri
ng

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
12

0 
i.e

. /
m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

D
an

sk
a

H
ae

m
at

e
Cs

l B
eh

ri
ng

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

66
,6

 i.
e.

 /m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

16
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

D
an

sk
a

O
ct

an
at

e
O

ct
ap

ha
rm

a 
A

b
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/25



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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

O
ct

an
at

e
O

ct
ap

ha
rm

a 
A

b
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
25

0 
i.e

. V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

D
an

sk
a

O
ct

an
at

e
O

ct
ap

ha
rm

a 
A

b
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
50

0 
i.e

. V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

D
an

sk
a

O
ct

an
at

e 
Lv

O
ct

ap
ha

rm
a 

A
b

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

D
an

sk
a

O
ct

an
at

e 
Lv

O
ct

ap
ha

rm
a 

A
b

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

D
an

sk
a

W
iln

at
iv

O
ct

ap
ha

rm
a 

A
b

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 v
ia

la
, h

u-
m

an
i v

on
 W

ill
eb

ra
nd

ov
 fa

kt
or

 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

D
an

sk
a

W
iln

at
iv

O
ct

ap
ha

rm
a 

A
b

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Es
to

ni
ja

Im
m

un
at

e
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bH
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
0 

i.e
. /

m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

19
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Es
to

ni
ja

Im
m

un
at

e
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

75
 i.

 
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

C 447/26 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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

Im
m

un
at

e
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
38

 i.
 

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Es
to

ni
ja

Re
co

m
bi

na
te

Ba
xa

lta
 I

nn
ov

at
io

ns
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
)

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
) 1

00
 i.

e.
 /m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Es
to

ni
ja

Re
co

m
bi

na
te

Ba
xa

lta
 I

nn
ov

at
io

ns
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
)

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
) 2

00
 i.

e.
 /m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Es
to

ni
ja

Re
co

m
bi

na
te

Ba
xa

lta
 I

nn
ov

at
io

ns
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
)

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
) 5

0 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Es
to

ni
ja

O
pt

iv
at

e
Bi

o 
Pr

od
uc

ts
 L

ab
or

at
or

y
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

0 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Es
to

ni
ja

W
ila

te
O

ct
ap

ha
rm

a 
(Ip

)-L
td

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

10
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Es
to

ni
ja

W
ila

te
O

ct
ap

ha
rm

a 
(Ip

)-L
td

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

10
00

 i.
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Es
to

ni
ja

O
ct

an
at

e
O

ct
ap

ha
rm

a 
A

b
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/27



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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

O
ct

an
at

e
O

ct
ap

ha
rm

a 
A

b
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
50

0 
i.e

. V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Fi
ns

ka
Im

m
un

at
e

Ba
xa

lta
 I

nn
ov

at
io

ns
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

75
 i.

 
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Fi
ns

ka
Im

m
un

at
e

Ba
xa

lta
 I

nn
ov

at
io

ns
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
38

 i.
 

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Fi
ns

ka
H

ae
m

at
e

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
12

0 
i.e

. /
m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Fi
ns

ka
H

ae
m

at
e

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

66
,6

 i.
e.

 /m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

16
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Fi
ns

ka
O

ct
af

il
O

ct
ap

ha
rm

a 
A

b
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Fi
ns

ka
O

ct
af

il
O

ct
ap

ha
rm

a 
A

b
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
25

0 
i.e

. V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

C 447/28 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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
O

ct
af

il
O

ct
ap

ha
rm

a 
A

b
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
50

0 
i.e

. V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Fi
ns

ka
O

ct
af

il 
Lv

O
ct

ap
ha

rm
a 

A
b

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Fi
ns

ka
O

ct
af

il 
Lv

O
ct

ap
ha

rm
a 

A
b

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Fi
ns

ka
W

ila
te

O
ct

ap
ha

rm
a 

A
b

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 v
ia

la
, h

u-
m

an
i v

on
 W

ill
eb

ra
nd

ov
 fa

kt
or

 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Fi
ns

ka
W

ila
te

O
ct

ap
ha

rm
a 

A
b

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Fi
ns

ka
A

m
of

il
Sa

nq
ui

n 
Pl

as
m

a 
Pr

od
uc

ts
 B

.V
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Fi
ns

ka
A

m
of

il
Sa

nq
ui

n 
Pl

as
m

a 
Pr

od
uc

ts
 B

.V
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Fr
an

ci
ja

Fa
ct

an
e

Lf
b 

Bi
om

ed
ic

am
en

ts
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

0 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Fr
an

ci
ja

Fa
ct

an
e

Lf
b 

Bi
om

ed
ic

am
en

ts
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
20

0 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/29



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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

O
ct

an
at

e
O

ct
ap

ha
rm

a 
Fr

an
ce

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Fr
an

ci
ja

O
ct

an
at

e
O

ct
ap

ha
rm

a 
Fr

an
ce

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Fr
an

ci
ja

O
ct

an
at

e 
LV

O
ct

ap
ha

rm
a 

Fr
an

ce
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

0 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Fr
an

ci
ja

O
ct

an
at

e
O

ct
ap

ha
rm

a 
Fr

an
ce

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

20
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
em

či
ja

Im
m

un
at

e 
25

0 
I.E

.
Ba

xa
lta

 D
eu

ts
ch

la
nd

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
0 

i.e
., 

hu
m

an
i v

on
 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

15
0 

i.e
.

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
em

či
ja

Im
m

un
at

e 
50

0 
I.E

.
Ba

xa
lta

 D
eu

ts
ch

la
nd

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
., 

hu
m

an
i v

on
 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

30
0 

i.e
.

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
em

či
ja

Im
m

un
at

e 
10

00
 I

.E
.

Ba
xa

lta
 D

eu
ts

ch
la

nd
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

, h
um

an
i v

on
 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

60
0 

i. 
e.

 V
III

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
em

či
ja

Re
co

m
bi

na
te

 A
nt

ih
äm

o-
ph

ili
e 

Fa
kt

or
 V

III
 (r

ek
) 

10
00

Ba
xa

lta
 D

eu
ts

ch
la

nd
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
)

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
) 1

00
0 

i.e
. /

 
10

 m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
em

či
ja

O
pt

iv
at

e 
25

0
Bi

o 
Pr

od
uc

ts
 L

ab
or

at
or

y
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
25

0 
i.e

.
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

C 447/30 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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

O
pt

iv
at

e 
50

0
Bi

o 
Pr

od
uc

ts
 L

ab
or

at
or

y
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
50

0 
i.e

.
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

N
em

či
ja

O
pt

iv
at

e 
10

00
Bi

o 
Pr

od
uc

ts
 L

ab
or

at
or

y
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

00
 i.

e.
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

N
em

či
ja

H
ae

m
oc

tin
 S

dh
 2

50
Bi

ot
es

t 
Ph

ar
m

a 
G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
0 

i.e
.

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
em

či
ja

H
ae

m
oc

tin
 S

dh
 5

00
Bi

ot
es

t 
Ph

ar
m

a 
G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
.

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
em

či
ja

H
ae

m
oc

tin
 S

dh
 1

00
0

Bi
ot

es
t 

Ph
ar

m
a 

G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

00
 i.

e.
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

N
em

či
ja

Be
ri

at
e 

25
0

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
0 

i.e
.

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
em

či
ja

Be
ri

at
e 

50
0

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
.

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
em

či
ja

Be
ri

at
e 

10
00

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
em

či
ja

Be
ri

at
e 

20
00

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

20
00

 i.
e.

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/31



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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

H
ae

m
at

e 
P 

25
0

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
0 

i.e
., 

hu
m

an
i v

on
 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

60
0 

i.e
.

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
em

či
ja

H
ae

m
at

e 
P 

50
0

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
., 

hu
m

an
i v

on
 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

12
00

 i.
e.

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
em

či
ja

H
ae

m
at

e 
P 

10
00

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 h
um

an
i v

on
 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

24
00

 i.
 

e.
 V

III

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
em

či
ja

Fa
nh

di
 2

50
 I.

E:
G

ri
fo

ls 
D

eu
ts

ch
la

nd
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
0 

i.e
.

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
em

či
ja

Fa
nh

di
 5

00
 I.

E.
G

ri
fo

ls 
D

eu
ts

ch
la

nd
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
.

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
em

či
ja

Fa
nh

di
 1

00
0 

I.E
.

G
ri

fo
ls 

D
eu

ts
ch

la
nd

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

00
 i.

e.
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

N
em

či
ja

Fa
nh

di
 1

50
0 

I.E
.

G
ri

fo
ls 

D
eu

ts
ch

la
nd

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
15

00
 i.

e.
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

N
em

či
ja

Fa
kt

or
 V

III
 S

dh
 V

III
In

-
te

rs
er

o 
25

0
In

te
rs

er
o 

G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
25

0 
i.e

.
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

N
em

či
ja

Fa
kt

or
 V

III
 S

dh
 V

III
In

-
te

rs
er

o 
50

0
In

te
rs

er
o 

G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
50

0 
i.e

.
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

C 447/32 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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

Fa
kt

or
 V

III
 S

dh
 In

te
rs

er
o 

10
00

In
te

rs
er

o 
G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
em

či
ja

O
ct

an
at

e 
25

0
O

ct
ap

ha
rm

a 
G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
0 

i.e
.

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
em

či
ja

O
ct

an
at

e 
50

0
O

ct
ap

ha
rm

a 
G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
.

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
em

či
ja

O
ct

an
at

e 
10

00
O

ct
ap

ha
rm

a 
G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
em

či
ja

W
ila

te
 1

00
0

O
ct

ap
ha

rm
a 

G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 v
ia

la
, h

u-
m

an
i v

on
 W

ill
eb

ra
nd

ov
 fa

kt
or

 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
em

či
ja

W
ila

te
 4

50
O

ct
ap

ha
rm

a 
G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

45
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

40
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
em

či
ja

W
ila

te
 5

00
O

ct
ap

ha
rm

a 
G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
em

či
ja

W
ila

te
 9

00
O

ct
ap

ha
rm

a 
G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

90
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

80
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/33



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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
Im

m
un

at
e

Ba
xa

lta
 I

nn
ov

at
io

ns
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

/v
ia

la
, h

u-
m

an
i v

on
 W

ill
eb

ra
nd

ov
 fa

kt
or

 
75

 i.
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

G
rč

ija
Im

m
un

at
e

Ba
xa

lta
 I

nn
ov

at
io

ns
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

/v
ia

la
, h

u-
m

an
i v

on
 W

ill
eb

ra
nd

ov
 fa

kt
or

 
75

 i.
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

G
rč

ija
Re

co
m

bi
na

te
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bH
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

) 1
00

0 
i.e

./v
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

G
rč

ija
Re

co
m

bi
na

te
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bH
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

) 2
50

 i.
e.

/v
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

G
rč

ija
Re

co
m

bi
na

te
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bH
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

) 5
00

 i.
e.

/v
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

G
rč

ija
H

ae
m

at
e 

P
Cs

l B
eh

ri
ng

 M
ep

e
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

/v
ia

la
, h

u-
m

an
i v

on
 W

ill
eb

ra
nd

ov
 fa

kt
or

 
75

 i.
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

G
rč

ija
H

ae
m

at
e 

P
Cs

l B
eh

ri
ng

 M
ep

e
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

66
,6

 i.
e.

 /m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

16
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

C 447/34 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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
Fa

nh
di

D
em

o 
A

be
e

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

/v
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

G
rč

ija
Fa

nh
di

D
em

o 
A

be
e

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
0 

i.e
./v

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

G
rč

ija
Fa

nh
di

D
em

o 
A

be
e

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
./v

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

G
rč

ija
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a 

H
el

la
s 

A
.E

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

G
rč

ija
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a 

H
el

la
s 

A
.E

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
25

0 
i.e

. V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

G
rč

ija
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a 

H
el

la
s 

A
.E

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
50

0 
i.e

. V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

G
rč

ija
W

ila
te

O
ct

ap
ha

rm
a 

H
el

la
s 

A
.E

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 v
ia

la
, h

u-
m

an
i v

on
 W

ill
eb

ra
nd

ov
 fa

kt
or

 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

G
rč

ija
W

ila
te

O
ct

ap
ha

rm
a 

H
el

la
s 

A
.E

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

G
rč

ija
H

ae
m

oc
tin

Vi
an

ex
 S

.A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/35



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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
H

ae
m

oc
tin

Vi
an

ex
 S

.A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

M
ad

ža
rs

ka
Im

m
un

at
e 

S/
D

Ba
xa

lta
 I

nn
ov

at
io

ns
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

75
 i.

 
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

M
ad

ža
rs

ka
Im

m
un

at
e 

S/
D

Ba
xa

lta
 I

nn
ov

at
io

ns
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
38

 i.
 

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

M
ad

ža
rs

ka
Re

co
m

bi
na

te
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

) 1
00

 i.
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

M
ad

ža
rs

ka
Re

co
m

bi
na

te
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

) 2
00

 i.
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

M
ad

ža
rs

ka
Re

co
m

bi
na

te
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

) 5
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

M
ad

ža
rs

ka
O

pt
iv

at
e

Bi
o 

Pr
od

uc
ts

 L
ab

or
at

or
y

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

M
ad

ža
rs

ka
H

ae
m

oc
tin

Bi
ot

es
t 

H
un

ga
ria

 K
ft.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

C 447/36 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
-

la

M
ad

ža
rs

ka
H

ae
m

oc
tin

Bi
ot

es
t 

H
un

ga
ria

 K
ft.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

M
ad

ža
rs

ka
Be

ri
at

e
Cs

l B
eh

ri
ng

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

0 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e/

in
fu

nd
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

M
ad

ža
rs

ka
Be

ri
at

e
Cs

l B
eh

ri
ng

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
20

0 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e/

in
fu

nd
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

M
ad

ža
rs

ka
H

ae
m

at
e

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
12

0 
i.e

. /
m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

M
ad

ža
rs

ka
H

ae
m

at
e

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

66
,6

 i.
e.

 /m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

16
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

M
ad

ža
rs

ka
H

um
ac

lo
t

H
um

an
 B

io
pl

az
m

a 
M

an
uf

ac
-

tu
ri

ng
 A

nd
 T

ra
di

ng
 L

lc
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

0 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

M
ad

ža
rs

ka
H

um
ac

lo
t

H
um

an
 B

io
pl

az
m

a 
M

an
uf

ac
-

tu
ri

ng
 A

nd
 T

ra
di

ng
 L

lc
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
50

 i.
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

M
ad

ža
rs

ka
H

um
af

ac
to

r-
8

H
um

an
 B

io
pl

az
m

a 
M

an
uf

ac
-

tu
ri

ng
 A

nd
 T

ra
di

ng
 L

lc
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

0 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/37



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
-

la

M
ad

ža
rs

ka
Fa

nh
di

In
st

itu
to

 G
ri

fo
ls,

 S
.A

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

0 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

M
ad

ža
rs

ka
Fa

nh
di

In
st

itu
to

 G
ri

fo
ls,

 S
.A

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
25

 i.
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

M
ad

ža
rs

ka
Fa

nh
di

In
st

itu
to

 G
ri

fo
ls,

 S
.A

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
50

 i.
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

M
ad

ža
rs

ka
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a 

(Ip
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

M
ad

ža
rs

ka
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a 

(Ip
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

M
ad

ža
rs

ka
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a 

(Ip
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

M
ad

ža
rs

ka
W

ila
te

O
ct

ap
ha

rm
a 

(Ip
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 v
ia

la
, h

u-
m

an
i v

on
 W

ill
eb

ra
nd

ov
 fa

kt
or

 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

M
ad

ža
rs

ka
W

ila
te

O
ct

ap
ha

rm
a 

(Ip
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ir
sk

a
Re

co
m

bi
na

te
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r V
III

 (r
D

N
A

) 1
00

0 
i.e

. V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

C 447/38 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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
Re

co
m

bi
na

te
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

) 2
50

 i.
e.

 V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Ir
sk

a
Re

co
m

bi
na

te
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

) 5
00

 i.
e.

 V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Ir
sk

a
O

pt
iv

at
e

Bi
o 

Pr
od

uc
ts

 L
ab

or
at

or
y

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ir
sk

a
O

pt
iv

at
e

Bi
o 

Pr
od

uc
ts

 L
ab

or
at

or
y

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ir
sk

a
O

pt
iv

at
e

Bi
o 

Pr
od

uc
ts

 L
ab

or
at

or
y

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Ir
sk

a
Fa

nh
di

In
st

itu
to

 G
ri

fo
ls,

 S
.A

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ir
sk

a
Fa

nh
di

In
st

itu
to

 G
ri

fo
ls,

 S
.A

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
25

0 
i.e

. V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Ir
sk

a
Fa

nh
di

In
st

itu
to

 G
ri

fo
ls,

 S
.A

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
50

0 
i.e

. V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Ir
sk

a
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a-

Lt
d

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Ir
sk

a
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a-

Lt
d

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/39



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a-

Lt
d

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ir
sk

a
W

ila
te

O
ct

ap
ha

rm
a-

Lt
d

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 v
ia

la
, h

u-
m

an
i v

on
 W

ill
eb

ra
nd

ov
 fa

kt
or

 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ir
sk

a
W

ila
te

O
ct

ap
ha

rm
a-

Lt
d

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ita
lij

a
Re

co
m

bi
na

te
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

) 1
00

 i.
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ita
lij

a
Re

co
m

bi
na

te
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

) 2
00

 i.
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ita
lij

a
Re

co
m

bi
na

te
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

) 2
5 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ita
lij

a
Re

co
m

bi
na

te
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

) 2
50

 i.
e.

 /5
 m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Ita
lij

a
Re

co
m

bi
na

te
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

) 5
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ita
lij

a
Ta

la
te

Ba
xa

lta
 I

nn
ov

at
io

ns
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

75
 i.

 
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

C 447/40 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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
Ta

la
te

Ba
xa

lta
 I

nn
ov

at
io

ns
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
38

 i.
 

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ita
lij

a
H

ae
m

oc
tin

Bi
ot

es
t 

Ph
ar

m
a 

G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

0 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Ita
lij

a
H

ae
m

oc
tin

Bi
ot

es
t 

Ph
ar

m
a 

G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
50

 i.
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ita
lij

a
Be

ri
at

e
Cs

l B
eh

ri
ng

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

0 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e/

in
fu

nd
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Ita
lij

a
H

ae
m

at
e 

P
Cs

l B
eh

ri
ng

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
12

0 
i.e

. /
m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ita
lij

a
H

ae
m

at
e 

P
Cs

l B
eh

ri
ng

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

66
,6

 i.
e.

 /m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

16
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ita
lij

a
A

lp
ha

na
te

G
ri

fo
ls 

Ita
lia

 S
.P

.A
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

12
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
fu

nd
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/41



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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

lp
ha

na
te

G
ri

fo
ls 

Ita
lia

 S
.P

.A
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

15
0 

i.e
. /

m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

18
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
fu

nd
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Ita
lij

a
A

lp
ha

na
te

G
ri

fo
ls 

Ita
lia

 S
.P

.A
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
60

 i.
 

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
fu

nd
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Ita
lij

a
Fa

nh
di

In
st

itu
to

 G
ri

fo
ls,

 S
.A

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

12
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
fu

nd
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Ita
lij

a
Fa

nh
di

In
st

itu
to

 G
ri

fo
ls,

 S
.A

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
30

 i.
 

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
fu

nd
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Ita
lij

a
Fa

nh
di

In
st

itu
to

 G
ri

fo
ls,

 S
.A

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
60

 i.
 

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
fu

nd
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Ita
lij

a
Em

oc
lo

t
Ke

dr
io

n 
S.

P.
A

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

00
 i.

e.
 /1

0 
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

C 447/42 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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
Em

oc
lo

t
Ke

dr
io

n 
S.

P.
A

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
50

0 
i.e

. /
10

 m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
fu

nd
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Ita
lij

a
Em

ow
il

Ke
dr

io
n 

S.
P.

A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 /1
0 

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
fu

nd
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Ita
lij

a
Em

ow
il

Ke
dr

io
n 

S.
P.

A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. /

10
 m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ita
lij

a
Kl

ot
t

Ke
dr

io
n 

S.
P.

A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 /1
0 

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
fu

nd
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Ita
lij

a
Kl

ot
t

Ke
dr

io
n 

S.
P.

A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. /

10
 m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ita
lij

a
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a 

Ita
ly

 S
.P

.A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Ita
lij

a
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a 

Ita
ly

 S
.P

.A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ita
lij

a
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a 

Ita
ly

 S
.P

.A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ita
lij

a
W

ila
te

O
ct

ap
ha

rm
a 

Ita
ly

 S
.P

.A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 v
ia

la
, h

u-
m

an
i v

on
 W

ill
eb

ra
nd

ov
 fa

kt
or

 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/43



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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
W

ila
te

O
ct

ap
ha

rm
a 

Ita
ly

 S
.P

.A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

45
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

40
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ita
lij

a
W

ila
te

O
ct

ap
ha

rm
a 

Ita
ly

 S
.P

.A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ita
lij

a
W

ila
te

O
ct

ap
ha

rm
a 

Ita
ly

 S
.P

.A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

90
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

80
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

La
tv

ija
Im

m
un

at
e 

10
00

 S
V/

75
0 

SV
 p

ul
ve

ri
s 

un
 š

ķī
di

nā
-

tā
js 

in
je

kc
iju

 š
ķī

du
m

a 
pa

ga
ta

vo
ša

na
i

Ba
xa

lta
 I

nn
ov

at
io

ns
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

75
 i.

 
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

La
tv

ija
Im

m
un

at
e 

25
0 

SV
/1

90
 

SV
 p

ul
ve

ri
s 

un
 š

ķī
di

nā
-

tā
js 

in
je

kc
iju

 š
ķī

du
m

a 
pa

ga
ta

vo
ša

na
i

Ba
xa

lta
 I

nn
ov

at
io

ns
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
38

 i.
 

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

La
tv

ija
Im

m
un

at
e 

50
0 

SV
/3

75
 

SV
 p

ul
ve

ri
s 

un
 š

ķī
di

nā
-

tā
js 

in
je

kc
iju

 š
ķī

du
m

a 
pa

ga
ta

vo
ša

na
i

Ba
xa

lta
 I

nn
ov

at
io

ns
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

75
 i.

 
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

C 447/44 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
-

la

La
tv

ija
Re

co
m

bi
na

te
 5

00
 S

V/
5 

m
l p

ul
ve

ri
s 

un
 š

ķī
di

nā
-

tā
js 

in
je

kc
iju

 š
ķī

du
m

a 
pa

ga
ta

vo
ša

na
i

Ba
xa

lta
 I

nn
ov

at
io

ns
 G

m
bh

Re
ko

m
bi

na
nt

ni
 k

oa
gu

la
ci

jsk
i 

fa
kt

or
 V

III
 (o

kt
ok

og
 a

lfa
)

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
) 1

00
 i.

e.
 /m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

La
tv

ija
Re

co
m

bi
na

te
10

00
 S

V/
5 

m
l p

ul
ve

ris
 

un
 š

ķī
di

nā
tā

js 
in

je
kc

iju
 

šķ
īd

um
a 

pa
ga

ta
vo

ša
na

i

Ba
xa

lta
 I

nn
ov

at
io

ns
 G

m
bh

Re
ko

m
bi

na
nt

ni
 k

oa
gu

la
ci

jsk
i 

fa
kt

or
 V

III
 (o

kt
ok

og
 a

lfa
)

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
) 2

00
 i.

e.
 /m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

La
tv

ija
Re

co
m

bi
na

te
25

0 
SV

/5
 m

l p
ul

ve
ri

s 
un

 
šķ

īd
in

āt
āj

s 
in

je
kc

iju
 š

ķī
-

du
m

a 
pa

ga
ta

vo
ša

na
i

Ba
xa

lta
 I

nn
ov

at
io

ns
 G

m
bh

Re
ko

m
bi

na
nt

ni
 k

oa
gu

la
ci

jsk
i 

fa
kt

or
 V

III
 (o

kt
ok

og
 a

lfa
)

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
) 5

0 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

La
tv

ija
O

pt
iv

at
e 

10
00

 S
V 

pu
l-

ve
ris

 u
n 

šķ
īd

in
āt

āj
s 

in
je

kc
iju

 š
ķī

du
m

a 
pa

ga
-

ta
vo

ša
na

i

Bi
o 

Pr
od

uc
ts

 L
ab

or
at

or
y 

Li
-

m
ite

d
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

0 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

La
tv

ija
O

pt
iv

at
e 

50
0 

SV
 p

ul
ve

-
ri

s 
un

 š
ķī

di
nā

tā
js 

in
je

k-
ci

ju
 š

ķī
du

m
a 

pa
ga

ta
vo

ša
na

i

Bi
o 

Pr
od

uc
ts

 L
ab

or
at

or
y 

Li
-

m
ite

d
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

0 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

La
tv

ija
O

pt
iv

at
e 

25
0 

SV
 p

ul
ve

-
ri

s 
un

 š
ķī

di
nā

tā
js 

in
je

k-
ci

ju
 š

ķī
du

m
a 

pa
ga

ta
vo

ša
na

i

Bi
o 

Pr
od

uc
ts

 L
ab

or
at

or
y 

Li
-

m
ite

d
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

0 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/45



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
-

la

La
tv

ija
Fa

kt
or

a 
VI

II 
sa

us
ā 

fr
ak

-
ci

ja
 t

ip
s 

8Y
, 2

5 
SV

/m
l, 

pu
lv

er
is 

in
je

kc
iju

 š
ķī

-
du

m
a 

pa
ga

ta
vo

ša
na

iV
III

Bi
o 

Pr
od

uc
ts

 L
ab

or
at

or
y 

Li
-

m
ite

d
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
26

 i.
 

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

La
tv

ija
O

ct
an

at
e 

10
00

 S
V 

pu
l-

ve
ris

 u
n 

šķ
īd

in
āt

āj
s 

in
je

kc
iju

 š
ķī

du
m

a 
pa

ga
-

ta
vo

ša
na

i

O
ct

ap
ha

rm
a 

(Ip
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
./m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

La
tv

ija
O

ct
an

at
e 

10
00

 S
V/

5 
m

l 
pu

lv
er

is 
un

 š
ķī

di
nā

tā
js 

in
je

kc
iju

 š
ķī

du
m

a 
pa

ga
-

ta
vo

ša
na

i

O
ct

ap
ha

rm
a 

(Ip
) L

im
ite

d
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
20

0 
i.e

./m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

La
tv

ija
O

ct
an

at
e 

25
0 

SV
 p

ul
ve

-
ri

s 
un

 š
ķī

di
nā

tā
js 

in
je

k-
ci

ju
 š

ķī
du

m
a 

pa
ga

ta
vo

ša
na

i

O
ct

ap
ha

rm
a 

(Ip
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
/m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

La
tv

ija
O

ct
an

at
e 

50
0 

SV
 p

ul
ve

-
ri

s 
un

 š
ķī

di
nā

tā
js 

in
je

k-
ci

ju
 š

ķī
du

m
a 

pa
ga

ta
vo

ša
na

i

O
ct

ap
ha

rm
a 

(Ip
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
/m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

La
tv

ija
O

ct
an

at
e 

50
0 

SV
/5

 m
l 

pu
lv

er
is 

un
 š

ķī
di

nā
tā

js 
in

je
kc

iju
 š

ķī
du

m
a 

pa
ga

-
ta

vo
ša

na
i

O
ct

ap
ha

rm
a 

(Ip
) L

im
ite

d
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

0 
i.e

./m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

C 447/46 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
-

la

La
tv

ija
W

ila
te

 1
00

0 
SV

/1
00

0 
SV

 p
ul

ve
ri

s 
un

 š
ķī

di
nā

-
tā

js 
in

je
kc

iju
 š

ķī
du

m
a 

pa
ga

ta
vo

ša
na

i

O
ct

ap
ha

rm
a 

(Ip
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
./m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
10

0 
i.e

./m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

La
tv

ija
W

ila
te

 5
00

 S
V/

50
0 

SV
 

pu
lv

er
is 

un
 š

ķī
di

nā
tā

js 
in

je
kc

iju
 š

ķī
du

m
a 

pa
ga

-
ta

vo
ša

na
i

O
ct

ap
ha

rm
a 

(Ip
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
./m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
10

0 
i.e

./m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Li
tv

a
Im

m
un

at
e

Ba
xa

lta
 I

nn
ov

at
io

ns
 G

m
bH

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

75
 i.

 
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Li
tv

a
Im

m
un

at
e

Ba
xa

lta
 I

nn
ov

at
io

ns
 G

m
bH

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
38

 i.
 

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Li
tv

a
Re

co
m

bi
na

te
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bH
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

) 1
00

 i.
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Li
tv

a
Re

co
m

bi
na

te
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bH
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

) 2
00

 i.
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Li
tv

a
Re

co
m

bi
na

te
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bH
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

) 5
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/47



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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
O

pt
iv

at
e

Bi
o 

Pr
od

uc
ts

 L
ab

or
at

or
y

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Li
tv

a
H

ae
m

oc
tin

 S
dH

Bi
ot

es
t 

Ph
ar

m
a 

G
m

bH
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

0 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Li
tv

a
H

ae
m

oc
tin

 S
dH

Bi
ot

es
t 

Ph
ar

m
a 

G
m

bH
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
50

 i.
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Li
tv

a
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a 

(IP
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Li
tv

a
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a 

(IP
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Li
tv

a
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a 

(IP
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Li
tv

a
W

ila
te

O
ct

ap
ha

rm
a 

(IP
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 v
ia

la
, h

u-
m

an
i v

on
 W

ill
eb

ra
nd

ov
 fa

kt
or

 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Li
tv

a
W

ila
te

O
ct

ap
ha

rm
a 

(IP
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Lu
ks

em
bu

rg
Re

co
m

bi
na

te
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

) 1
00

 i.
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

C 447/48 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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
Re

co
m

bi
na

te
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

) 2
00

 i.
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Lu
ks

em
bu

rg
Re

co
m

bi
na

te
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

) 2
5 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Lu
ks

em
bu

rg
Re

co
m

bi
na

te
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

) 5
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Lu
ks

em
bu

rg
H

ae
m

at
e 

P
Cs

l B
eh

ri
ng

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
12

0 
i.e

. /
m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Lu
ks

em
bu

rg
H

ae
m

at
e 

P
Cs

l B
eh

ri
ng

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

66
,6

 i.
e.

 /m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

16
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Lu
ks

em
bu

rg
Fa

ct
an

e
Lf

b 
Bi

om
ed

ic
am

en
ts

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Lu
ks

em
bu

rg
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a 

Be
ne

lu
x 

S.
A

./N
. 

V.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Lu
ks

em
bu

rg
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a 

Be
ne

lu
x 

S.
A

./N
. 

V.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
25

0 
i.e

. V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Lu
ks

em
bu

rg
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a 

Be
ne

lu
x 

S.
A

./N
. 

V.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
50

0 
i.e

. V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/49



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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
W

ila
te

O
ct

ap
ha

rm
a 

Be
ne

lu
x 

S.
A

./N
. 

V.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

10
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

M
al

ta
Re

co
m

bi
na

te
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r V
III

 (r
D

N
A

) 1
00

0 
i.e

. V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

M
al

ta
Re

co
m

bi
na

te
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

) 2
5 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

M
al

ta
Re

co
m

bi
na

te
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

) 5
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

M
al

ta
Im

m
un

at
e

Ba
xt

er
 A

g
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

75
 i.

 
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

M
al

ta
Im

m
un

at
e

Ba
xt

er
 A

g
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
38

 i.
 

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

M
al

ta
O

pt
iv

at
e

Bi
o 

Pr
od

uc
ts

 L
ab

or
at

or
y

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

M
al

ta
D

ri
ed

 F
ac

to
r 

VI
II 

Fr
ac

ti-
on

, T
yp

e 
8y

 B
io

 P
ro

-
du

ct
s

Bi
o 

Pr
od

uc
ts

 L
ab

or
at

or
y

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
26

 i.
 

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

C 447/50 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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
H

ae
m

oc
tin

 S
dh

Bi
ot

es
t 

Ph
ar

m
a 

G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

0 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

M
al

ta
H

ae
m

oc
tin

 S
dh

Bi
ot

es
t 

Ph
ar

m
a 

G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
50

 i.
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

M
al

ta
Em

oc
lo

t
Ke

dr
io

n 
S.

P.
A

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

00
 i.

e.
 /1

0 
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

M
al

ta
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a 

(Ip
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

M
al

ta
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a 

(Ip
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

M
al

ta
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a 

(Ip
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

M
al

ta
O

ct
an

at
e 

Lv
O

ct
ap

ha
rm

a 
(Ip

)-L
td

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

M
al

ta
O

ct
an

at
e 

Lv
O

ct
ap

ha
rm

a 
(Ip

)-L
td

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
50

0 
i.e

. V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

M
al

ta
W

ila
te

O
ct

ap
ha

rm
a 

(Ip
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

90
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
80

 i.
 

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/51



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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

Im
m

un
at

e
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

75
 i.

 
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
iz

oz
em

sk
a

Im
m

un
at

e
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
38

 i.
 

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
iz

oz
em

sk
a

Re
co

m
bi

na
te

Ba
xa

lta
 I

nn
ov

at
io

ns
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
)

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r V

III
 (r

D
N

A
) 1

00
0 

i.e
. /

5 
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

N
iz

oz
em

sk
a

Re
co

m
bi

na
te

Ba
xa

lta
 I

nn
ov

at
io

ns
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
)

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
) 2

50
 i.

e.
 /5

 m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
iz

oz
em

sk
a

Re
co

m
bi

na
te

Ba
xa

lta
 I

nn
ov

at
io

ns
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
)

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
) 5

00
 i.

e.
 /5

 m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
iz

oz
em

sk
a

Re
co

m
bi

na
te

Ba
xa

lta
 I

nn
ov

at
io

ns
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
)

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
) 1

00
0 

i.e
. /

 
10

 m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
iz

oz
em

sk
a

Re
co

m
bi

na
te

Ba
xa

lta
 I

nn
ov

at
io

ns
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
)

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r V

III
 (r

D
N

A
) 2

50
 i.

e.
 /1

0 
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

C 447/52 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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

Re
co

m
bi

na
te

Ba
xa

lta
 I

nn
ov

at
io

ns
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
)

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r V

III
 (r

D
N

A
) 5

00
 i.

e.
 /1

0 
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

N
iz

oz
em

sk
a

O
pt

iv
at

e
Bi

o 
Pr

od
uc

ts
 L

ab
or

at
or

y
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

0 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

N
iz

oz
em

sk
a

H
ae

m
at

e 
P

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
12

0 
i.e

. /
m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
iz

oz
em

sk
a

H
ae

m
at

e 
P

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

66
,6

 i.
e.

 /m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

16
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
iz

oz
em

sk
a

A
lp

ha
na

te
In

st
itu

to
 G

ri
fo

ls,
 S

.A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 v
on

 W
ill

eb
ra

nd
ov

 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l, 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

25
 i.

e.
 / 

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
iz

oz
em

sk
a

A
lp

ha
na

te
In

st
itu

to
 G

ri
fo

ls,
 S

.A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 v
on

 W
ill

eb
ra

nd
ov

 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l, 
vo

n 
W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or
 1

2,
5 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
iz

oz
em

sk
a

O
ct

an
at

e
O

ct
ap

ha
rm

a 
G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/53



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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

O
ct

an
at

e
O

ct
ap

ha
rm

a 
G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
iz

oz
em

sk
a

O
ct

an
at

e
O

ct
ap

ha
rm

a 
G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
iz

oz
em

sk
a

O
ct

an
at

e 
Lv

O
ct

ap
ha

rm
a 

G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

0 
i.e

./m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
iz

oz
em

sk
a

O
ct

an
at

e 
Lv

O
ct

ap
ha

rm
a 

G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
20

0 
i.e

./m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
iz

oz
em

sk
a

W
ila

te
O

ct
ap

ha
rm

a 
G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 v
ia

la
, h

u-
m

an
i v

on
 W

ill
eb

ra
nd

ov
 fa

kt
or

 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
iz

oz
em

sk
a

W
ila

te
O

ct
ap

ha
rm

a 
G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
iz

oz
em

sk
a

A
af

ac
t

Sa
nq

ui
n 

Pl
as

m
a 

Pr
od

uc
ts

 B
.V

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
iz

oz
em

sk
a

A
af

ac
t

Sa
nq

ui
n 

Pl
as

m
a 

Pr
od

uc
ts

 B
.V

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
50

0 
i.e

. V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

N
or

ve
šk

a
H

ae
m

at
e

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
), 

hu
m

an
i v

on
 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
) 5

0 
i.e

. /
m

l, 
hu

m
an

i v
on

 W
ill

eb
ra

nd
ov

 
fa

kt
or

 1
20

 i.
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

C 447/54 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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
H

ae
m

at
e

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
), 

hu
m

an
i v

on
 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
) 6

6.
6 

i.e
. /

m
l, 

hu
m

an
i v

on
 W

ill
eb

ra
nd

ov
 

fa
kt

or
 1

60
 i.

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
or

ve
šk

a
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
or

ve
šk

a
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
or

ve
šk

a
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

N
or

ve
šk

a
W

ila
te

O
ct

ap
ha

rm
a

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 v
ia

la
, h

u-
m

an
i v

on
 W

ill
eb

ra
nd

ov
 fa

kt
or

 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

N
or

ve
šk

a
W

ila
te

O
ct

ap
ha

rm
a

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Po
ljs

ka
Im

m
un

at
e

Ba
xa

lta
 P

ol
an

d 
Sp

. z
 o

.o
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

75
 i.

 
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/55



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
-

la

Po
ljs

ka
Im

m
un

at
e

Ba
xa

lta
 P

ol
an

d 
Sp

. z
 o

.o
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
38

 i.
 

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Po
ljs

ka
Re

co
m

bi
na

te
Ba

xa
lta

 P
ol

an
d 

Sp
. z

 o
.o

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

) 1
00

 i.
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Po
ljs

ka
Re

co
m

bi
na

te
Ba

xa
lta

 P
ol

an
d 

Sp
. z

 o
.o

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

) 2
00

 i.
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Po
ljs

ka
Re

co
m

bi
na

te
Ba

xa
lta

 P
ol

an
d 

Sp
. z

 o
.o

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

)
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
(rD

N
A

) 5
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Po
ljs

ka
O

pt
iv

at
e

Bi
o 

Pr
od

uc
ts

 L
ab

or
at

or
y

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Po
ljs

ka
In

no
va

te
Bi

om
ed

-L
ub

lin
 W

sis
z 

S.
A

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

00
 i.

e.
 /m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Po
ljs

ka
H

ae
m

oc
tin

Bi
ot

es
t 

Ph
ar

m
a 

G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

0 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Po
ljs

ka
H

ae
m

oc
tin

Bi
ot

es
t 

Ph
ar

m
a 

G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
50

 i.
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

C 447/56 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
-

la

Po
ljs

ka
Be

ri
at

e
Cs

l B
eh

ri
ng

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

0 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e/

in
fu

nd
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Po
ljs

ka
Be

ri
at

e
Cs

l B
eh

ri
ng

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
20

0 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e/

in
fu

nd
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Po
ljs

ka
H

ae
m

at
e 

P
Cs

l B
eh

ri
ng

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
12

0 
i.e

. /
m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Po
ljs

ka
H

ae
m

at
e 

P
Cs

l B
eh

ri
ng

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

66
,6

 i.
e.

 /m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

16
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Po
ljs

ka
Fa

nh
di

In
st

itu
to

 G
ri

fo
ls,

 S
.A

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

12
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Po
ljs

ka
Fa

nh
di

In
st

itu
to

 G
ri

fo
ls,

 S
.A

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
30

 i.
 

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/57



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
-

la

Po
ljs

ka
Fa

nh
di

In
st

itu
to

 G
ri

fo
ls,

 S
.A

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
60

 i.
 

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Po
ljs

ka
Em

oc
lo

t
Ke

dr
io

n 
S.

P.
A

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

00
 i.

e.
 /1

0 
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Po
ljs

ka
Em

oc
lo

t
Ke

dr
io

n 
S.

P.
A

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
50

0 
i.e

. /
10

 m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
fu

nd
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Po
ljs

ka
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a 

(Ip
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Po
ljs

ka
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a 

(Ip
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Po
ljs

ka
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a 

(Ip
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Po
ljs

ka
O

ct
an

at
e 

Lv
O

ct
ap

ha
rm

a 
(Ip

)-L
td

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Po
ljs

ka
O

ct
an

at
e 

Lv
O

ct
ap

ha
rm

a 
(Ip

)-L
td

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
50

0 
i.e

. V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

C 447/58 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
-

la

Po
ljs

ka
W

ila
te

O
ct

ap
ha

rm
a 

(Ip
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 v
ia

la
, h

u-
m

an
i v

on
 W

ill
eb

ra
nd

ov
 fa

kt
or

 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Po
ljs

ka
W

ila
te

O
ct

ap
ha

rm
a 

(Ip
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Po
rt

ug
al

sk
a

Im
m

un
at

e
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 /1
0 

m
l, 

hu
-

m
an

i v
on

 W
ill

eb
ra

nd
ov

 fa
kt

or
 

75
0 

i.e
. /

10
 m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Po
rt

ug
al

sk
a

Im
m

un
at

e
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. /

5 
m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
37

5 
i.e

. /
5 

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Po
rt

ug
al

sk
a

Im
m

un
at

e
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
0 

i.e
. /

5 
m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
19

0 
i.e

. /
5 

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Po
rt

ug
al

sk
a

O
pt

iv
at

e
Bi

o 
Pr

od
uc

ts
 L

ab
or

at
or

y 
Lt

d.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 /1
0 

m
l, 

hu
-

m
an

i v
on

 W
ill

eb
ra

nd
ov

 fa
kt

or
 

26
00

 i.
e.

 /1
0 

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/59



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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

O
pt

iv
at

e
Bi

o 
Pr

od
uc

ts
 L

ab
or

at
or

y 
Lt

d
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. /

5 
m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
13

00
 i.

e.
 /5

 m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Po
rt

ug
al

sk
a

O
pt

iv
at

e
Bi

o 
Pr

od
uc

ts
 L

ab
or

at
or

y 
Lt

d
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
0 

i.e
. /

2,
5 

m
l, 

hu
-

m
an

i v
on

 W
ill

eb
ra

nd
ov

 fa
kt

or
 

65
0 

i.e
. /

2,
5 

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Po
rt

ug
al

sk
a

H
ae

m
oc

tin
Bi

ot
es

t 
Ph

ar
m

a 
G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 /1
0 

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Po
rt

ug
al

sk
a

H
ae

m
oc

tin
Bi

ot
es

t 
Ph

ar
m

a 
G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. /

10
 m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Po
rt

ug
al

sk
a

H
ae

m
oc

tin
Bi

ot
es

t 
Ph

ar
m

a 
G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
0 

i.e
. /

5 
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Po
rt

ug
al

sk
a

H
ae

m
at

e 
P

CS
L 

Be
hr

in
g 

G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. /

10
 m

l, 
hu

-
m

an
i v

on
 W

ill
eb

ra
nd

ov
 fa

kt
or

 
12

00
 i.

e.
 /1

0 
m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Po
rt

ug
al

sk
a

H
ae

m
at

e 
P

CS
L 

Be
hr

in
g 

G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 /1
5 

m
l, 

hu
-

m
an

i v
on

 W
ill

eb
ra

nd
ov

 fa
kt

or
 

24
00

 i.
e.

 /1
5 

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

C 447/60 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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

H
ae

m
at

e 
P

CS
L 

Be
hr

in
g 

G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
0 

i.e
. /

5 
m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
60

0 
i.e

. /
5 

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Po
rt

ug
al

sk
a

Be
ri

at
e

CS
L 

Be
hr

in
g 

G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

00
 i.

e.
 /1

0 
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e/

in
fu

nd
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Po
rt

ug
al

sk
a

Be
ri

at
e

CS
L 

Be
hr

in
g 

G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
25

0 
i.e

. /
2,

5 
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e/

in
fu

nd
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Po
rt

ug
al

sk
a

Be
ri

at
e

CS
L 

Be
hr

in
g 

G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
50

0 
i.e

. /
5 

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Po
rt

ug
al

sk
a

Be
ri

at
e

CS
L 

Be
hr

in
g 

G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
20

00
 i.

e.
 /1

0 
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e/

in
fu

nd
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Po
rt

ug
al

sk
a

Fa
nh

di
 1

00
 U

.I.
/m

l P
ó 

e 
so

lv
en

te
 p

ar
a 

so
lu

çã
o 

in
je

ct
áv

el

In
st

itu
to

 G
ri

fo
ls,

 S
.A

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

00
 i.

e.
 /1

0 
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Po
rt

ug
al

sk
a

Fa
nh

di
 2

5 
U

.I.
/m

l P
ó 

e 
so

lv
en

te
 p

ar
a 

so
lu

çã
o 

in
je

ct
áv

el

In
st

itu
to

 G
ri

fo
ls,

 S
.A

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
25

0 
i.e

. /
10

 m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/61



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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

Fa
nh

di
 5

0 
U

.I.
/m

l P
ó 

e 
so

lv
en

te
 p

ar
a 

so
lu

çã
o 

in
je

ct
áv

el

In
st

itu
to

 G
ri

fo
ls,

 S
.A

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
50

0 
i.e

. /
10

 m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Po
rt

ug
al

sk
a

Fa
nh

di
 1

00
 U

.I.
/m

l P
ó 

e 
so

lv
en

te
 p

ar
a 

so
lu

çã
o 

in
je

ct
áv

el

In
st

itu
to

 G
ri

fo
ls,

 S
.A

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
15

00
 i.

e.
 /1

5 
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Po
rt

ug
al

sk
a

Em
oc

lo
t 

D
.I.

 1
00

0
Ke

dr
io

n 
S.

P.
A

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

00
 i.

e.
 /1

0 
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Po
rt

ug
al

sk
a

Em
oc

lo
t 

D
.I.

 5
00

Ke
dr

io
n 

S.
P.

A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. /

10
 m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Po
rt

ug
al

sk
a

Fa
ct

an
e

LF
B 

Bi
om

ed
ic

am
en

ts
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

00
 i.

e.
 /1

0 
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Po
rt

ug
al

sk
a

Fa
ct

an
e

LF
B 

Bi
om

ed
ic

am
en

ts
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
50

0 
i.e

. /
5 

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Po
rt

ug
al

sk
a

O
ct

an
at

e
O

ct
ap

ha
rm

a 
Pr

od
ut

os
 F

ar
m

a-
ce

ut
ic

os
, L

da
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 /5
 m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Po
rt

ug
al

sk
a

O
ct

an
at

e
O

ct
ap

ha
rm

a 
Pr

od
ut

os
 F

ar
m

a-
ce

ut
ic

os
, L

da
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
0 

i.e
./5

 m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

C 447/62 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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

O
ct

an
at

e
O

ct
ap

ha
rm

a 
Pr

od
ut

os
 F

ar
m

a-
ce

ut
ic

os
, L

da
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
./1

0 
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Po
rt

ug
al

sk
a

O
ct

an
at

e
O

ct
ap

ha
rm

a 
Pr

od
ut

os
 F

ar
m

a-
ce

ut
ic

os
, L

da
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

/1
0 

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Po
rt

ug
al

sk
a

O
ct

an
at

e
O

ct
ap

ha
rm

a 
Pr

od
ut

os
 F

ar
m

a-
ce

ut
ic

os
, L

da
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
./5

 m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Po
rt

ug
al

sk
a

W
ila

te
 1

00
0

O
ct

ap
ha

rm
a 

Pr
od

ut
os

 F
ar

m
a-

ce
ut

ic
os

, L
da

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 /1
0 

m
l, 

hu
-

m
an

i v
on

 W
ill

eb
ra

nd
ov

 fa
kt

or
 

10
00

 i.
e.

/1
0 

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Po
rt

ug
al

sk
a

W
ila

te
 5

00
O

ct
ap

ha
rm

a 
Pr

od
ut

os
 F

ar
m

a-
ce

ut
ic

os
, L

da
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
./5

 m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

50
0 

i.e
./5

 m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ro
m

un
ija

Im
m

un
at

e
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

75
 i.

 
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ro
m

un
ija

Im
m

un
at

e
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
38

 i.
 

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/63



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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

Re
co

m
bi

na
te

Ba
xa

lta
 I

nn
ov

at
io

ns
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
)

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
) 1

00
 i.

e.
 /m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Ro
m

un
ija

Re
co

m
bi

na
te

Ba
xa

lta
 I

nn
ov

at
io

ns
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
)

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
) 2

00
 i.

e.
 /m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Ro
m

un
ija

Re
co

m
bi

na
te

Ba
xa

lta
 I

nn
ov

at
io

ns
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
)

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
) 2

5 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Ro
m

un
ija

Re
co

m
bi

na
te

Ba
xa

lta
 I

nn
ov

at
io

ns
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
)

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
) 5

0 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Ro
m

un
ija

O
pt

iv
at

e
Bi

o 
Pr

od
uc

ts
 L

ab
or

at
or

y
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

0 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Ro
m

un
ija

H
ae

m
oc

tin
 S

dh
Bi

ot
es

t 
Ph

ar
m

a 
G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ro
m

un
ija

H
ae

m
oc

tin
 S

dh
Bi

ot
es

t 
Ph

ar
m

a 
G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Ro
m

un
ija

Be
ri

at
e

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ro
m

un
ija

Be
ri

at
e

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

20
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

C 447/64 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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

H
ae

m
at

e 
P

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
12

0 
i.e

. /
m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ro
m

un
ija

H
ae

m
at

e 
P

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

66
,6

 i.
e.

 /m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

16
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ro
m

un
ija

Fa
nh

di
In

st
itu

to
 G

ri
fo

ls,
 S

.A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ro
m

un
ija

Fa
nh

di
In

st
itu

to
 G

ri
fo

ls,
 S

.A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
 i.

e.
 /m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Ro
m

un
ija

Fa
nh

di
In

st
itu

to
 G

ri
fo

ls,
 S

.A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Ro
m

un
ija

Em
oc

lo
t

Ke
dr

io
n 

S.
P.

A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. /

10
 m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ro
m

un
ija

O
ct

an
at

e
O

ct
ap

ha
rm

a 
(Ip

)-L
td

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ro
m

un
ija

O
ct

an
at

e
O

ct
ap

ha
rm

a 
(Ip

)-L
td

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
25

0 
i.e

. V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/65



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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

O
ct

an
at

e
O

ct
ap

ha
rm

a 
(Ip

)-L
td

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
50

0 
i.e

. V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Ro
m

un
ija

O
ct

an
at

e 
Lv

O
ct

ap
ha

rm
a 

(Ip
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Ro
m

un
ija

O
ct

an
at

e 
Lv

O
ct

ap
ha

rm
a 

(Ip
)-L

td
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ro
m

un
ija

W
ila

te
O

ct
ap

ha
rm

a 
(Ip

)-L
td

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 v
ia

la
, h

u-
m

an
i v

on
 W

ill
eb

ra
nd

ov
 fa

kt
or

 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Ro
m

un
ija

W
ila

te
O

ct
ap

ha
rm

a 
(Ip

)-L
td

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Sl
ov

aš
ka

Im
m

un
at

e
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

75
 i.

 
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Sl
ov

aš
ka

Im
m

un
at

e
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
38

 i.
 

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

C 447/66 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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

aš
ka

Im
m

un
at

e
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
19

 i.
 

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Sl
ov

aš
ka

Re
co

m
bi

na
te

Ba
xa

lta
 I

nn
ov

at
io

ns
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
)

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
) 1

00
 i.

e.
 /m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Sl
ov

aš
ka

Re
co

m
bi

na
te

Ba
xa

lta
 I

nn
ov

at
io

ns
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
)

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
) 2

5 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Sl
ov

aš
ka

Re
co

m
bi

na
te

Ba
xa

lta
 I

nn
ov

at
io

ns
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
)

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
) 5

0 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Sl
ov

aš
ka

O
pt

iv
at

e
Bi

o 
Pr

od
uc

ts
 L

ab
or

at
or

y
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

0 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Sl
ov

aš
ka

Be
ri

at
e

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Sl
ov

aš
ka

Be
ri

at
e

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

20
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/67



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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

aš
ka

H
ae

m
at

e 
P

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
), 

hu
m

an
i v

on
 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
) 5

0 
i.e

. /
m

l, 
hu

m
an

i v
on

 W
ill

eb
ra

nd
ov

 
fa

kt
or

 1
20

 i.
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Sl
ov

aš
ka

H
ae

m
at

e 
P

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
), 

hu
m

an
i v

on
 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

(rD
N

A
) 6

6.
6 

i.e
. /

m
l, 

hu
m

an
i v

on
 W

ill
eb

ra
nd

ov
 

fa
kt

or
 1

60
 i.

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Sl
ov

aš
ka

Fa
nh

di
In

st
itu

to
 G

ri
fo

ls,
 S

.A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

12
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Sl
ov

aš
ka

Fa
nh

di
In

st
itu

to
 G

ri
fo

ls,
 S

.A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
30

 i.
 

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Sl
ov

aš
ka

Fa
nh

di
In

st
itu

to
 G

ri
fo

ls,
 S

.A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
60

 i.
 

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Sl
ov

aš
ka

W
ila

te
O

ct
ap

ha
rm

a 
(Ip

)-L
td

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 v
ia

la
, h

u-
m

an
i v

on
 W

ill
eb

ra
nd

ov
 fa

kt
or

 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

C 447/68 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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

aš
ka

W
ila

te
O

ct
ap

ha
rm

a 
(Ip

)-L
td

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

45
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

40
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Sl
ov

aš
ka

W
ila

te
O

ct
ap

ha
rm

a 
(Ip

)-L
td

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Sl
ov

aš
ka

W
ila

te
O

ct
ap

ha
rm

a 
(Ip

)-L
td

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

90
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

80
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Sl
ov

aš
ka

O
ct

an
at

e
O

ct
ap

ha
rm

a 
Ph

ar
m

az
eu

tik
a 

Pr
od

uk
tio

ns
ge

sm
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Sl
ov

aš
ka

O
ct

an
at

e
O

ct
ap

ha
rm

a 
Ph

ar
m

az
eu

tik
a 

Pr
od

uk
tio

ns
ge

sm
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Sl
ov

aš
ka

O
ct

an
at

e
O

ct
ap

ha
rm

a 
Ph

ar
m

az
eu

tik
a 

Pr
od

uk
tio

ns
ge

sm
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Sl
ov

en
ija

Be
ri

at
e

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/69



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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

Be
ri

at
e

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Sl
ov

en
ija

Be
ri

at
e

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e/

in
fu

nd
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Sl
ov

en
ija

Be
ri

at
e

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

20
00

 i.
e.

 V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e/

in
fu

nd
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Sl
ov

en
ija

H
ae

m
at

e 
P

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

12
00

 i.
e.

 V
ia

la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Sl
ov

en
ija

Im
m

un
at

e
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

19
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Sl
ov

en
ija

Im
m

un
at

e
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

37
5 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

C 447/70 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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

Im
m

un
at

e
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 v
ia

la
, h

u-
m

an
i v

on
 W

ill
eb

ra
nd

ov
 fa

kt
or

 
75

0 
i.e

. V
ia

la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Sl
ov

en
ija

O
ct

an
at

e
O

ct
ap

ha
rm

a 
(Ip

)-L
td

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Sl
ov

en
ija

O
ct

an
at

e
O

ct
ap

ha
rm

a 
(Ip

)-L
td

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
25

0 
i.e

. V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Sl
ov

en
ija

O
ct

an
at

e
O

ct
ap

ha
rm

a 
(Ip

)-L
td

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
50

0 
i.e

. V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Sl
ov

en
ija

O
ct

an
at

e 
Ko

ns
O

ct
ap

ha
rm

a 
(Ip

)-L
td

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Sl
ov

en
ija

O
ct

an
at

e 
Ko

ns
O

ct
ap

ha
rm

a 
(Ip

)-L
td

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
50

0 
i.e

. V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Sl
ov

en
ija

W
ila

te
O

ct
ap

ha
rm

a 
(Ip

)-L
td

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 v
ia

la
, h

u-
m

an
i v

on
 W

ill
eb

ra
nd

ov
 fa

kt
or

 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Sl
ov

en
ija

W
ila

te
O

ct
ap

ha
rm

a 
(Ip

)-L
td

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/71



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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
H

ae
m

oc
tin

Bi
ot

es
t 

Ph
ar

m
a 

G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

0 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Šp
an

ija
H

ae
m

oc
tin

Bi
ot

es
t 

Ph
ar

m
a 

G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
50

 i.
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Šp
an

ija
Be

ri
at

e
Cs

l B
eh

ri
ng

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

0 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e/

in
fu

nd
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Šp
an

ija
Be

ri
at

e
Cs

l B
eh

ri
ng

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
20

0 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e/

in
fu

nd
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Šp
an

ija
H

ae
m

at
e 

P
Cs

l B
eh

ri
ng

, S
.A

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 v
on

 W
ill

eb
ra

nd
ov

 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l, 
vo

n 
W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or
 1

20
 i.

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Šp
an

ija
H

ae
m

at
e 

P
Cs

l B
eh

ri
ng

, S
.A

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 v
on

 W
ill

eb
ra

nd
ov

 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

66
,6

 i.
e.

 /m
l, 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

16
0 

i.e
. /

 
m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Šp
an

ija
Fa

nh
di

In
st

itu
to

 G
ri

fo
ls,

 S
.A

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

12
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

C 447/72 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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
Fa

nh
di

In
st

itu
to

 G
ri

fo
ls,

 S
.A

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
30

 i.
 

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Šp
an

ija
Fa

nh
di

In
st

itu
to

 G
ri

fo
ls,

 S
.A

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
60

 i.
 

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Šp
an

ija
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a 

S.
A

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Šp
an

ija
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a 

S.
A

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
25

0 
i.e

. V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Šp
an

ija
O

ct
an

at
e

O
ct

ap
ha

rm
a 

S.
A

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
50

0 
i.e

. V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Šp
an

ija
O

ct
an

at
e 

Lv
O

ct
ap

ha
rm

a 
S.

A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Šp
an

ija
O

ct
an

at
e 

Lv
O

ct
ap

ha
rm

a 
S.

A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Šp
an

ija
W

ila
te

O
ct

ap
ha

rm
a 

S.
A

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

10
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/73



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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
W

ila
te

O
ct

ap
ha

rm
a 

S.
A

.
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Šv
ed

sk
a

Im
m

un
at

e
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

0 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Šv
ed

sk
a

Im
m

un
at

e
Ba

xa
lta

 I
nn

ov
at

io
ns

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
50

 i.
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Šv
ed

sk
a

H
ae

m
at

e
Cs

l B
eh

ri
ng

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
12

0 
i.e

. /
m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Šv
ed

sk
a

H
ae

m
at

e
Cs

l B
eh

ri
ng

 G
m

bh
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

67
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
16

0 
i.e

. /
m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Šv
ed

sk
a

O
ct

an
at

e
O

ct
ap

ha
rm

a 
A

b
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Šv
ed

sk
a

O
ct

an
at

e
O

ct
ap

ha
rm

a 
A

b
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
25

0 
i.e

. V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

C 447/74 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
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

O
ct

an
at

e
O

ct
ap

ha
rm

a 
A

b
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
50

0 
i.e

. V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Šv
ed

sk
a

O
ct

an
at

e 
Lv

O
ct

ap
ha

rm
a 

A
b

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Šv
ed

sk
a

O
ct

an
at

e 
Lv

O
ct

ap
ha

rm
a 

A
b

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Šv
ed

sk
a

W
ila

te
O

ct
ap

ha
rm

a 
A

b
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 v
ia

la
, h

u-
m

an
i v

on
 W

ill
eb

ra
nd

ov
 fa

kt
or

 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Šv
ed

sk
a

W
ila

te
O

ct
ap

ha
rm

a 
A

b
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Zd
ru

že
no

 k
ra

lje
-

st
vo

O
pt

iv
at

e
Bi

o 
Pr

od
uc

ts
 L

ab
or

at
or

y
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

0 
i.e

. /
m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Zd
ru

že
no

 k
ra

lje
-

st
vo

O
pt

iv
at

e
Bi

o 
Pr

od
uc

ts
 L

ab
or

at
or

y
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
80

–1
30

 i.
e.

 /m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Zd
ru

že
no

 k
ra

lje
-

st
vo

8y
Bi

o 
Pr

od
uc

ts
 L

ab
or

at
or

y
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
26

 i.
 

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/75



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
-

la

Zd
ru

že
no

 k
ra

lje
-

st
vo

H
ae

m
oc

tin
Bi

ot
es

t 
Ph

ar
m

a 
G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Zd
ru

že
no

 k
ra

lje
-

st
vo

H
ae

m
oc

tin
Bi

ot
es

t 
Ph

ar
m

a 
G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Zd
ru

že
no

 k
ra

lje
-

st
vo

H
ae

m
at

e 
P

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
12

0 
i.e

. /
m

l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Zd
ru

že
no

 k
ra

lje
-

st
vo

H
ae

m
at

e 
P

Cs
l B

eh
ri

ng
 G

m
bh

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

66
,6

 i.
e.

 /m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

16
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

fu
nd

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Zd
ru

že
no

 k
ra

lje
-

st
vo

Fa
nh

di
In

st
itu

to
 G

ri
fo

ls,
 S

.A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Zd
ru

že
no

 k
ra

lje
-

st
vo

Fa
nh

di
In

st
itu

to
 G

ri
fo

ls,
 S

.A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

25
 i.

e.
 /m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Zd
ru

že
no

 k
ra

lje
-

st
vo

Fa
nh

di
In

st
itu

to
 G

ri
fo

ls,
 S

.A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

C 447/76 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
-

la

Zd
ru

že
no

 k
ra

lje
-

st
vo

A
lp

ha
na

te
In

st
itu

to
 G

ri
fo

ls,
 S

.A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
0 

i.e
. /

m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

12
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 z

a 
in

je
kc

ijo
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Zd
ru

že
no

 k
ra

lje
-

st
vo

A
lp

ha
na

te
In

st
itu

to
 G

ri
fo

ls,
 S

.A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

15
0 

i.e
. /

m
l, 

hu
m

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

18
0 

i.e
. /

m
l

Pr
aš

ek
 z

a 
in

je
kc

ijo
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Zd
ru

že
no

 k
ra

lje
-

st
vo

A
lp

ha
na

te
In

st
itu

to
 G

ri
fo

ls,
 S

.A
.

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II,

 h
um

an
i v

on
 W

ill
e-

br
an

do
v 

fa
kt

or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
 i.

e.
 /m

l, 
hu

m
an

i 
vo

n 
W

ill
eb

ra
nd

ov
 f

ak
to

r 
60

 i.
 

e.
 /m

l

Pr
aš

ek
 z

a 
in

je
kc

ijo
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Zd
ru

že
no

 k
ra

lje
-

st
vo

O
ct

an
at

e
O

ct
ap

ha
rm

a-
Lt

d
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Zd
ru

že
no

 k
ra

lje
-

st
vo

O
ct

an
at

e
O

ct
ap

ha
rm

a-
Lt

d
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
25

0 
i.e

. V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Zd
ru

že
no

 k
ra

lje
-

st
vo

O
ct

an
at

e
O

ct
ap

ha
rm

a-
Lt

d
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II 
50

0 
i.e

. V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Zd
ru

že
no

 k
ra

lje
-

st
vo

O
ct

an
at

e 
Lv

O
ct

ap
ha

rm
a-

Lt
d

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 V
ia

la
Pr

aš
ek

 in
 v

eh
ik

el
 z

a 
ra

zt
op

in
o 

za
 in

jic
ira

nj
e

In
tr

av
en

sk
a 

up
o-

ra
ba

Zd
ru

že
no

 k
ra

lje
-

st
vo

O
ct

an
at

e 
Lv

O
ct

ap
ha

rm
a-

Lt
d

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/77



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

v 
EG

P
Im

e 
zd

ra
vi

la
Im

et
ni

k 
do

vo
lje

nj
a 

za
 p

ro
m

et
 

z 
zd

ra
vi

lo
m

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

(IN
N

)
Ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
-

la

Zd
ru

že
no

 k
ra

lje
-

st
vo

W
ila

te
O

ct
ap

ha
rm

a-
Lt

d
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

10
00

 i.
e.

 v
ia

la
, h

u-
m

an
i v

on
 W

ill
eb

ra
nd

ov
 fa

kt
or

 
10

00
 i.

e.
 V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

Zd
ru

že
no

 k
ra

lje
-

st
vo

W
ila

te
O

ct
ap

ha
rm

a-
Lt

d
H

um
an

i k
oa

gu
la

ci
jsk

i f
ak

-
to

r 
VI

II,
 h

um
an

i v
on

 W
ill

e-
br

an
do

v 
fa

kt
or

H
um

an
i k

oa
gu

la
ci

jsk
i f

ak
-

to
r 

VI
II 

50
0 

i.e
. v

ia
la

, h
um

an
i 

vo
n 

W
ill

eb
ra

nd
ov

 f
ak

to
r 

50
0 

i.e
. V

ia
la

Pr
aš

ek
 in

 v
eh

ik
el

 z
a 

ra
zt

op
in

o 
za

 in
jic

ira
nj

e
In

tr
av

en
sk

a 
up

o-
ra

ba

C 447/78 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



Pr
ilo

ga
 I

I

Se
zn

am
 n

ac
io

na
ln

o 
od

ob
re

ni
h 

zd
ra

vi
l

Pr
ilo

ga
 I

IA
 –

 z
dr

av
ila

, k
i v

se
bu

je
jo

 g
ad

ob
en

sk
o 

ki
sl

in
o,

 g
ad

ob
ut

ro
l, 

ga
do

te
rs

ko
 k

is
lin

o,
 g

ad
ot

er
id

ol
, g

ad
ok

se
tn

o 
ki

sl
in

o 
za

 in
tr

av
en

sk
o 

up
or

ab
o 

te
r 

ga
do

pe
nt

et
sk

o 
ki

sl
in

o 
in

 
ga

do
te

rs
ko

 k
is

lin
o 

za
 in

tr
aa

rt
ik

ul
ar

no
 u

po
ra

bo

D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/E

G
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

i-
lo

m
Iz

m
išl

je
no

 im
e

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

in
 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

Ba
ye

r 
A

us
tr

ia
 G

m
bH

M
ag

ne
vi

st
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
1.

87
6 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
a-

ai
nt

ra
-a

rt
ik

ul
ar

na
 u

po
-

ra
ba

A
vs

tr
ija

Ba
ye

r 
A

us
tr

ia
 G

m
bH

D
ot

ag
ra

f
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
27

9.
32

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

A
vs

tr
ija

Ba
ye

r 
A

us
tr

ia
 G

m
bH

G
ad

ov
ist

G
ad

ob
ut

ro
l 6

04
.7

2 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

A
vs

tr
ija

Ba
ye

r 
A

us
tr

ia
 G

m
bH

Pr
im

ov
ist

G
ad

ox
et

ic
 A

ci
d,

 D
iso

di
um

 
18

1.
43

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

A
vs

tr
ija

Br
ac

co
 I

m
ag

in
g 

S.
p.

A
.

Pr
oh

an
ce

G
ad

ot
er

id
ol

 2
79

.3
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

A
vs

tr
ija

G
ue

rb
et

A
rt

ire
m

G
ad

ot
er

ic
 A

ci
d 

1.
39

7 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

aa
rt

ik
ul

ar
na

 u
po

ra
ba

A
vs

tr
ija

G
ue

rb
et

D
ot

ar
em

G
ad

ot
er

ic
 A

ci
d 

27
9.

32
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

A
vs

tr
ija

Sa
no

ch
em

ia
 P

ha
rm

az
eu

tik
a 

A
G

Cy
cl

ol
ux

G
ad

ot
er

ic
 A

ci
d 

0.
5 

m
m

ol
/M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

A
vs

tr
ija

Br
ac

co
 I

m
ag

in
g 

S.
p.

A
.

M
ul

tih
an

ce
G

ad
ob

en
at

e 
D

im
eg

lu
m

in
e 

52
9 

m
g/

 
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Be
lg

ija
A

gf
a 

H
ea

lth
ca

re
 I

m
ag

in
g 

A
ge

nt
s 

G
m

bH
D

ot
ag

ita
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
27

9.
32

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/79



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/E

G
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

i-
lo

m
Iz

m
išl

je
no

 im
e

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

in
 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
Ba

ye
r 

SA
 N

V
D

ot
ag

ra
ph

G
ad

ot
er

ic
 A

ci
d 

27
9.

32
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Be
lg

ija
Ba

ye
r 

SA
 N

V
G

ad
ov

ist
G

ad
ob

ut
ro

l 6
04

.7
2 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Be
lg

ija
Ba

ye
r 

SA
 N

V
Pr

im
ov

ist
G

ad
ox

et
ic

 A
ci

d,
 D

iso
di

um
 

18
1.

43
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Be
lg

ija
Br

ac
co

 Im
ag

in
g 

D
eu

ts
ch

la
nd

 G
m

bH
Pr

oh
an

ce
G

ad
ot

er
id

ol
 2

79
.3

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Be
lg

ija
G

ue
rb

et
A

rt
ire

m
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
1.

39
7 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
aa

rt
ik

ul
ar

na
 u

po
ra

ba

Be
lg

ija
G

ue
rb

et
D

ot
ar

em
M

eg
lu

m
in

e 
G

ad
ot

er
at

e 
0.

5 
m

m
ol

/ 
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Be
lg

ija
Br

ac
co

 Im
ag

in
g 

D
eu

ts
ch

la
nd

 G
m

bH
M

ul
tih

an
ce

G
ad

ob
en

at
e 

D
im

eg
lu

m
in

e 
52

9 
m

g/
 

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Be
lg

ija
Br

ac
co

 Im
ag

in
g 

D
eu

ts
ch

la
nd

 G
m

bH
M

ul
tih

an
ce

G
ad

ob
en

at
e 

D
im

eg
lu

m
in

e 
10

58
0 

m
g/

20
 M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

v 
na

-
po

ln
je

ni
 in

je
kc

ijs
ki

 b
riz

gi
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Be
lg

ija
Br

ac
co

 Im
ag

in
g 

D
eu

ts
ch

la
nd

 G
m

bH
M

ul
tih

an
ce

G
ad

ob
en

at
e 

D
im

eg
lu

m
in

e 
52

90
 m

g/
10

 M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
v 

na
-

po
ln

je
ni

 in
je

kc
ijs

ki
 b

riz
gi

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Be
lg

ija
Br

ac
co

 Im
ag

in
g 

D
eu

ts
ch

la
nd

 G
m

bH
M

ul
tih

an
ce

G
ad

ob
en

at
e 

D
im

eg
lu

m
in

e 
79

35
 m

g/
15

 M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
v 

na
-

po
ln

je
ni

 in
je

kc
ijs

ki
 b

riz
gi

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Bo
lg

ar
ija

Ba
ye

r 
Ph

ar
m

a 
A

G
га

до
ви

ст
G

ad
ob

ut
ro

l 6
04

.7
2 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Bo
lg

ar
ija

Ba
ye

r 
Ph

ar
m

a 
A

G
пр

им
ов

ис
т

G
ad

ox
et

ic
 A

ci
d,

 D
iso

di
um

 
18

1.
43

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

C 447/80 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/E

G
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

i-
lo

m
Iz

m
išl

je
no

 im
e

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

in
 ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

Bo
lg

ar
ija

G
ue

rb
et

до
та

ре
м

G
ad

ot
er

ic
 A

ci
d 

27
9.

32
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Bo
lg

ar
ija

G
ue

rb
et

до
та

ре
м

G
ad

ot
er

ic
 A

ci
d 

27
9.

32
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

v 
na

-
po

ln
je

ni
 in

je
kc

ijs
ki

 b
riz

gi
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

H
rv

aš
ka

Ba
ye

r 
d.

o.
o.

G
ad

ov
ist

G
ad

ob
ut

ro
l 6

04
.7

2 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

H
rv

aš
ka

Ba
ye

r 
d.

o.
o.

Pr
im

ov
ist

G
ad

ox
et

ic
 A

ci
d,

 D
iso

di
um

 
18

1.
43

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

H
rv

aš
ka

Ph
ar

m
ac

ol
 d

.o
.o

.
D

ot
ar

em
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
27

.9
32

 g
/1

00
 M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

H
rv

aš
ka

Ph
ar

m
ac

ol
 d

.o
.o

.
D

ot
ar

em
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
27

9.
32

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

H
rv

aš
ka

Ph
ar

m
ac

ol
 d

.o
.o

.
D

ot
ar

em
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
27

9.
32

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
v 

na
-

po
ln

je
ni

 in
je

kc
ijs

ki
 b

riz
gi

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

H
rv

aš
ka

Br
ac

co
 I

m
ag

in
g 

S.
p.

A
.

M
ul

tih
an

ce
G

ad
ob

en
at

e 
D

im
eg

lu
m

in
e 

52
9 

m
g/

 
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Ci
pe

r
Ba

ye
r 

H
el

la
s 

SA
G

ad
ov

ist
G

ad
ob

ut
ro

l 6
04

.7
2 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Ci
pe

r
Ba

ye
r 

H
el

la
s 

SA
Pr

im
ov

ist
G

ad
ox

et
ic

 A
ci

d,
 D

iso
di

um
 

18
1.

43
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

v 
na

-
po

ln
je

ni
 in

je
kc

ijs
ki

 b
riz

gi
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Ci
pe

r
G

ue
rb

et
D

ot
ar

em
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
27

9.
32

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Ci
pe

r
G

ue
rb

et
D

ot
ar

em
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
27

9.
32

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
v 

na
-

po
ln

je
ni

 in
je

kc
ijs

ki
 b

riz
gi

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Če
šk

a
Ba

ye
r 

A
G

G
ad

ov
ist

G
ad

ob
ut

ro
l 6

04
.7

2 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/81



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/E

G
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

i-
lo

m
Iz

m
išl

je
no

 im
e

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

in
 ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

Če
šk

a
Ba

ye
r 

A
G

Pr
im

ov
ist

G
ad

ox
et

ic
 A

ci
d,

 D
iso

di
um

 
18

1.
43

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Če
šk

a
Br

ac
co

 Im
ag

in
g 

D
eu

ts
ch

la
nd

 G
m

bH
Pr

oh
an

ce
G

ad
ot

er
id

ol
 2

79
.3

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Če
šk

a
Br

ac
co

 Im
ag

in
g 

D
eu

ts
ch

la
nd

 G
m

bH
Pr

oh
an

ce
G

ad
ot

er
id

ol
 2

79
.3

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
v 

na
-

po
ln

je
ni

 in
je

kc
ijs

ki
 b

riz
gi

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Če
šk

a
G

ue
rb

et
D

ot
ar

em
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
27

9.
32

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Če
šk

a
G

ue
rb

et
D

ot
ar

em
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
27

9.
32

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
v 

na
-

po
ln

je
ni

 in
je

kc
ijs

ki
 b

riz
gi

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Če
šk

a
Sa

no
ch

em
ia

 P
ha

rm
az

eu
tik

a 
A

G
Cy

cl
ol

ux
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
0.

5 
M

ill
i M

ol
ar

 / 
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Če
šk

a
Br

ac
co

 Im
ag

in
g 

D
eu

ts
ch

la
nd

 G
m

bH
M

ul
tih

an
ce

G
ad

ob
en

at
e 

D
im

eg
lu

m
in

e 
52

9 
m

g/
 

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

D
an

sk
a

Ba
ye

r 
A

B
M

ag
ne

vi
st

G
ad

op
en

te
ta

te
 D

im
eg

lu
m

in
e 

1.
87

6 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

aa
rt

ik
ul

ar
na

 u
po

ra
ba

D
an

sk
a

Ba
ye

r 
A

B
G

ad
ov

ist
G

ad
ob

ut
ro

l 6
04

.7
2 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

D
an

sk
a

Br
ac

co
 I

nt
er

na
tio

na
l B

V
Pr

oh
an

ce
G

ad
ot

er
id

ol
 2

79
.3

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

D
an

sk
a

G
ue

rb
et

D
ot

ar
em

 A
rt

hr
o

G
ad

ot
er

ic
 A

ci
d 

1.
39

7 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

v 
na

-
po

ln
je

ni
 in

je
kc

ijs
ki

 b
riz

gi
in

tr
aa

rt
ik

ul
ar

na
 u

po
ra

ba

C 447/82 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/E

G
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

i-
lo

m
Iz

m
išl

je
no

 im
e

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

in
 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

G
ue

rb
et

D
ot

ar
em

G
ad

ot
er

ic
 A

ci
d 

27
9.

3 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

D
an

sk
a

G
ue

rb
et

D
ot

ar
em

G
ad

ot
er

ic
 A

ci
d 

27
9.

3 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

v 
na

-
po

ln
je

ni
 in

je
kc

ijs
ki

 b
riz

gi
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

D
an

sk
a

Br
ac

co
 I

m
ag

in
g 

S.
p.

A
.

M
ul

tih
an

ce
G

ad
ob

en
at

e 
D

im
eg

lu
m

in
e 

52
9 

m
g/

 
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Es
to

ni
ja

A
gf

a 
H

ea
lth

ca
re

 I
m

ag
in

g 
A

ge
nt

s 
G

m
bH

D
ot

ag
ita

G
ad

ot
er

ic
 A

ci
d 

27
9.

32
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Es
to

ni
ja

Ba
ye

r 
A

G
G

ad
ov

ist
G

ad
ob

ut
ro

l 6
04

.7
2 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Es
to

ni
ja

Ba
ye

r 
A

G
Pr

im
ov

ist
G

ad
ox

et
ic

 A
ci

d,
 D

iso
di

um
 

18
1.

43
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Es
to

ni
ja

G
ue

rb
et

D
ot

ar
em

G
ad

ot
er

ic
 A

ci
d 

27
9.

32
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Es
to

ni
ja

G
ue

rb
et

D
ot

ar
em

G
ad

ot
er

ic
 A

ci
d 

27
9.

32
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

v 
na

-
po

ln
je

ni
 in

je
kc

ijs
ki

 b
riz

gi
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Fi
ns

ka
Ba

ye
r 

O
y

G
ad

ov
ist

G
ad

ob
ut

ro
l 6

04
.7

2 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Fi
ns

ka
Ba

ye
r 

O
y

Pr
im

ov
ist

G
ad

ox
et

ic
 A

ci
d,

 D
iso

di
um

 
18

1.
43

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Fi
ns

ka
Br

ac
co

 I
nt

er
na

tio
na

l B
V

Pr
oh

an
ce

G
ad

ot
er

id
ol

 2
79

.3
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Fi
ns

ka
G

ue
rb

et
D

ot
ar

em
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
27

9.
32

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/83



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/E

G
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

i-
lo

m
Iz

m
išl

je
no

 im
e

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

in
 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
Br

ac
co

 I
m

ag
in

g 
S.

p.
A

.
M

ul
tih

an
ce

G
ad

ob
en

at
e 

D
im

eg
lu

m
in

e 
52

9 
m

g/
 

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Fr
an

ci
ja

A
gf

a 
H

ea
lth

ca
re

 I
m

ag
in

g 
A

ge
nt

s 
G

m
bH

D
ot

ag
ita

G
ad

ot
er

ic
 A

ci
d 

27
9.

32
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Fr
an

ci
ja

Ba
ye

r 
SA

 N
V

M
ag

ne
vi

st
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
1.

87
6 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
v 

na
-

po
ln

je
ni

 in
je

kc
ijs

ki
 b

riz
gi

in
tr

aa
rt

ik
ul

ar
na

 u
po

ra
ba

Fr
an

ci
ja

Ba
ye

r 
H

ea
lth

ca
re

G
ad

ov
ist

G
ad

ob
ut

ro
l 6

04
.7

2 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Fr
an

ci
ja

Br
ac

co
 I

m
ag

in
g 

Fr
an

ce
Pr

oh
an

ce
G

ad
ot

er
id

ol
 1

39
6.

5 
m

g/
5 

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Fr
an

ci
ja

Br
ac

co
 I

m
ag

in
g 

Fr
an

ce
Pr

oh
an

ce
G

ad
ot

er
id

ol
 2

79
3 

m
g/

10
 M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Fr
an

ci
ja

Br
ac

co
 I

m
ag

in
g 

Fr
an

ce
Pr

oh
an

ce
G

ad
ot

er
id

ol
 4

18
9.

5 
m

g/
15

 M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Fr
an

ci
ja

Br
ac

co
 I

m
ag

in
g 

Fr
an

ce
Pr

oh
an

ce
G

ad
ot

er
id

ol
 5

58
6 

m
g/

20
 M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Fr
an

ci
ja

Br
ac

co
 I

m
ag

in
g 

Fr
an

ce
Pr

oh
an

ce
G

ad
ot

er
id

ol
 2

79
3 

m
g/

10
 M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

v 
na

-
po

ln
je

ni
 in

je
kc

ijs
ki

 b
riz

gi
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Fr
an

ci
ja

Br
ac

co
 I

m
ag

in
g 

Fr
an

ce
Pr

oh
an

ce
G

ad
ot

er
id

ol
 4

18
9.

5 
m

g/
15

 M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
v 

na
-

po
ln

je
ni

 in
je

kc
ijs

ki
 b

riz
gi

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Fr
an

ci
ja

Br
ac

co
 I

m
ag

in
g 

Fr
an

ce
Pr

oh
an

ce
G

ad
ot

er
id

ol
 4

74
8.

1 
m

g/
17

 M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
v 

na
-

po
ln

je
ni

 in
je

kc
ijs

ki
 b

riz
gi

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Fr
an

ci
ja

G
ue

rb
et

A
rt

ire
m

G
ad

ot
er

ic
 A

ci
d 

1.
39

7 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

aa
rt

ik
ul

ar
na

 u
po

ra
ba

C 447/84 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/E

G
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

i-
lo

m
Iz

m
išl

je
no

 im
e

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

in
 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

G
ue

rb
et

D
ot

ar
em

G
ad

ot
er

ic
 A

ci
d 

27
.9

32
 g

/1
00

 M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Fr
an

ci
ja

G
ue

rb
et

D
ot

ar
em

G
ad

ot
er

ic
 A

ci
d 

27
.9

32
 g

/1
00

 M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
v 

na
-

po
ln

je
ni

 in
je

kc
ijs

ki
 b

riz
gi

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Fr
an

ci
ja

Br
ac

co
 I

m
ag

in
g 

Fr
an

ce
M

ul
tih

an
ce

G
ad

ob
en

at
e 

D
im

eg
lu

m
in

e 
10

58
0 

m
g/

20
 M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Fr
an

ci
ja

Br
ac

co
 I

m
ag

in
g 

Fr
an

ce
M

ul
tih

an
ce

G
ad

ob
en

at
e 

D
im

eg
lu

m
in

e 
26

45
 m

g/
5 

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Fr
an

ci
ja

Br
ac

co
 I

m
ag

in
g 

Fr
an

ce
M

ul
tih

an
ce

G
ad

ob
en

at
e 

D
im

eg
lu

m
in

e 
52

90
 m

g/
10

 M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Fr
an

ci
ja

Br
ac

co
 I

m
ag

in
g 

Fr
an

ce
M

ul
tih

an
ce

G
ad

ob
en

at
e 

D
im

eg
lu

m
in

e 
79

35
 m

g/
15

 M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Fr
an

ci
ja

Br
ac

co
 I

m
ag

in
g 

Fr
an

ce
M

ul
tih

an
ce

G
ad

ob
en

at
e 

D
im

eg
lu

m
in

e 
10

58
0 

m
g/

20
 M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

v 
na

-
po

ln
je

ni
 in

je
kc

ijs
ki

 b
riz

gi
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

N
em

či
ja

A
gf

a 
H

ea
lth

ca
re

 I
m

ag
in

g 
A

ge
nt

s 
G

m
bH

D
ot

ag
ita

G
ad

ot
er

ic
 A

ci
d 

27
9.

32
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

N
em

či
ja

Ba
ye

r 
Vi

ta
l G

m
bH

M
ag

ne
vi

st
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
1.

88
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

aa
rt

ik
ul

ar
na

 u
po

ra
ba

N
em

či
ja

Ba
ye

r 
Vi

ta
l G

m
bH

G
ad

ov
ist

G
ad

ob
ut

ro
l 6

04
.7

2 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

N
em

či
ja

Ba
ye

r 
Vi

ta
l G

m
bH

Pr
im

ov
ist

G
ad

ox
et

ic
 A

ci
d,

 D
iso

di
um

 
18

1.
43

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/85



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/E

G
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

i-
lo

m
Iz

m
išl

je
no

 im
e

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

in
 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

Br
ac

co
 Im

ag
in

g 
D

eu
ts

ch
la

nd
 G

m
bH

Pr
oh

an
ce

G
ad

ot
er

id
ol

 2
79

.3
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

N
em

či
ja

Eu
ro

co
nt

ra
st

 G
m

bH
D

ot
ar

em
 D

sf
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
0.

5 
m

m
ol

/M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

N
em

či
ja

Eu
ro

co
nt

ra
st

 G
m

bH
G

ad
ov

ist
 D

sf
G

ad
ob

ut
ro

l 1
 m

m
ol

/M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

N
em

či
ja

Eu
ro

co
nt

ra
st

 G
m

bH
G

ad
ov

ist
 F

sp
G

ad
ob

ut
ro

l 1
 m

m
ol

/M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

N
em

či
ja

Eu
ro

co
nt

ra
st

 G
m

bH
Pr

oh
an

ce
G

ad
ot

er
id

ol
 0

.5
 M

ol
ar

 / 
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

N
em

či
ja

Eu
ro

co
nt

ra
st

 G
m

bH
D

ot
ar

em
 F

sp
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
0.

5 
m

m
ol

/M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
v 

na
-

po
ln

je
ni

 in
je

kc
ijs

ki
 b

riz
gi

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

N
em

či
ja

Eu
ro

co
nt

ra
st

 G
m

bH
Pr

im
ov

ist
 0

,2
5 

M
m

ol
/M

l 
In

je
kt

io
ns

lö
su

ng
G

ad
ox

et
ic

 A
ci

d,
 D

iso
di

um
 

0.
25

 m
m

ol
/M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

v 
na

-
po

ln
je

ni
 in

je
kc

ijs
ki

 b
riz

gi
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

N
em

či
ja

G
ue

rb
et

A
rt

ire
m

G
ad

ot
er

ic
 A

ci
d 

1.
39

7 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

aa
rt

ik
ul

ar
na

 u
po

ra
ba

N
em

či
ja

G
ue

rb
et

D
ot

ar
em

G
ad

ot
er

ic
 A

ci
d 

27
9.

32
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

N
em

či
ja

G
ue

rb
et

D
ot

as
pi

n
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
27

9.
32

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

N
em

či
ja

G
ue

rb
et

D
ot

ar
em

G
ad

ot
er

ic
 A

ci
d 

27
9.

32
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

v 
na

-
po

ln
je

ni
 in

je
kc

ijs
ki

 b
riz

gi
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

N
em

či
ja

G
ue

rb
et

D
ot

as
pi

n
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
27

9.
32

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
v 

na
-

po
ln

je
ni

 in
je

kc
ijs

ki
 b

riz
gi

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

C 447/86 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/E

G
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

i-
lo

m
Iz

m
išl

je
no

 im
e

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

in
 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

Je
na

ph
ar

m
 G

m
bH

 &
 C

o 
Kg

D
ot

ag
ra

f
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
27

9.
32

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

N
em

či
ja

Sa
no

ch
em

ia
 P

ha
rm

az
eu

tik
a 

A
G

Cy
cl

ol
ux

G
ad

ot
er

ic
 A

ci
d 

0.
5 

m
m

ol
/M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

N
em

či
ja

Sa
no

ch
em

ia
 P

ha
rm

az
eu

tik
a 

A
G

G
ad

ot
er

ic
 A

ci
d 

G
ad

ot
er

sä
u-

re
 S

an
oc

he
m

ia
 0

,5
 M

m
ol

/M
l 

In
je

kt
io

ns
lö

su
ng

G
ad

ot
er

ic
 A

ci
d 

0.
5 

M
ill

i M
ol

ar
 / 

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

N
em

či
ja

Sa
no

ch
em

ia
 P

ha
rm

az
eu

tik
a 

A
G

G
ad

ot
er

sä
ur

e 
Sa

no
ch

em
ia

G
ad

ot
er

ic
 A

ci
d 

0.
5 

M
ill

i M
ol

ar
 / 

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

N
em

či
ja

Sa
no

ch
em

ia
 P

ha
rm

az
eu

tik
a 

A
G

G
ad

ot
er

sä
ur

e 
Sa

no
ch

em
ia

G
ad

ot
er

ic
 A

ci
d 

0.
5 

m
m

ol
/M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

N
em

či
ja

Br
ac

co
 Im

ag
in

g 
D

eu
ts

ch
la

nd
 G

m
bH

M
ul

tih
an

ce
G

ad
ob

en
at

e 
D

im
eg

lu
m

in
e 

52
9 

m
g/

 
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

N
em

či
ja

Eu
ro

co
nt

ra
st

 G
m

bH
M

ul
tih

an
ce

G
ad

ob
en

ic
 A

ci
d 

0.
5 

M
ol

ar
 / 

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

G
rč

ija
Ba

ye
r 

H
el

la
s 

SA
G

ad
ov

ist
G

ad
ob

ut
ro

l 6
04

.7
2 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

G
rč

ija
Ba

ye
r 

H
el

la
s 

SA
G

ad
ov

ist
 P

fs
G

ad
ob

ut
ro

l 6
04

.7
2 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
v 

vl
ož

ku
 | 

ra
zt

op
in

a 
za

 
in

jic
ira

nj
e 

v 
na

po
ln

je
ni

 
in

je
kc

ijs
ki

 b
ri

zg
i

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

G
rč

ija
Ba

ye
r 

H
el

la
s 

SA
Pr

im
ov

ist
 P

fs
G

ad
ox

et
ic

 A
ci

d,
 D

iso
di

um
 

18
1.

43
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

v 
na

-
po

ln
je

ni
 in

je
kc

ijs
ki

 b
riz

gi
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

G
rč

ija
G

ue
rb

et
D

ot
ar

em
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
27

9.
32

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/87



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/E

G
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

i-
lo

m
Iz

m
išl

je
no

 im
e

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

in
 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
Br

ac
co

 I
m

ag
in

g 
S.

p.
A

.
M

ul
tih

an
ce

G
ad

ob
en

at
e 

D
im

eg
lu

m
in

e 
52

9 
m

g/
 

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

M
ad

ža
rs

ka
Ba

ye
r 

A
G

G
ad

ov
ist

G
ad

ob
ut

ro
l 6

04
.7

2 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

M
ad

ža
rs

ka
Ba

ye
r 

A
G

Pr
im

ov
ist

G
ad

ox
et

ic
 A

ci
d,

 D
iso

di
um

 
18

1.
43

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

M
ad

ža
rs

ka
G

ue
rb

et
D

ot
ar

em
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
27

.9
32

 g
/1

00
 M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

M
ad

ža
rs

ka
G

ue
rb

et
D

ot
ar

em
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
27

.9
32

 m
g/

10
0 

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

M
ad

ža
rs

ka
Sa

no
ch

em
ia

 P
ha

rm
az

eu
tik

a 
A

G
Cy

cl
ol

ux
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
0.

5 
m

m
ol

/M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

M
ad

ža
rs

ka
Br

ac
co

 I
m

ag
in

g 
S.

p.
A

.
M

ul
tih

an
ce

G
ad

ob
en

at
e 

D
im

eg
lu

m
in

e 
10

58
0 

m
g/

20
 M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

M
ad

ža
rs

ka
Br

ac
co

 I
m

ag
in

g 
S.

p.
A

.
M

ul
tih

an
ce

G
ad

ob
en

at
e 

D
im

eg
lu

m
in

e 
26

45
 m

g/
5 

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

M
ad

ža
rs

ka
Br

ac
co

 I
m

ag
in

g 
S.

p.
A

.
M

ul
tih

an
ce

G
ad

ob
en

at
e 

D
im

eg
lu

m
in

e 
52

90
 m

g/
10

 M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

M
ad

ža
rs

ka
Br

ac
co

 I
m

ag
in

g 
S.

p.
A

.
M

ul
tih

an
ce

G
ad

ob
en

at
e 

D
im

eg
lu

m
in

e 
79

35
 m

g/
15

 M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

M
ad

ža
rs

ka
Br

ac
co

 I
m

ag
in

g 
S.

p.
A

.
M

ul
tih

an
ce

G
ad

ob
en

at
e 

D
im

eg
lu

m
in

e 
10

58
0 

m
g/

20
 M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

v 
na

-
po

ln
je

ni
 in

je
kc

ijs
ki

 b
riz

gi
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

C 447/88 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/E

G
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

i-
lo

m
Iz

m
išl

je
no

 im
e

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

in
 ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

M
ad

ža
rs

ka
Br

ac
co

 I
m

ag
in

g 
S.

p.
A

.
M

ul
tih

an
ce

G
ad

ob
en

at
e 

D
im

eg
lu

m
in

e 
52

90
 m

g/
10

 M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
v 

na
-

po
ln

je
ni

 in
je

kc
ijs

ki
 b

riz
gi

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

M
ad

ža
rs

ka
Br

ac
co

 I
m

ag
in

g 
S.

p.
A

.
M

ul
tih

an
ce

G
ad

ob
en

at
e 

D
im

eg
lu

m
in

e 
79

35
 m

g/
15

 M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
v 

na
-

po
ln

je
ni

 in
je

kc
ijs

ki
 b

riz
gi

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Is
la

nd
ija

Ba
ye

r 
Ph

ar
m

a 
A

G
M

ag
ne

vi
st

G
ad

op
en

te
ta

te
 D

im
eg

lu
m

in
e 

1.
87

6 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

aa
rt

ik
ul

ar
na

 u
po

ra
ba

Is
la

nd
ija

Ba
ye

r 
A

B
G

ad
ov

ist
G

ad
ob

ut
ro

l 6
04

.7
2 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Ir
sk

a
Ba

ye
r 

Lt
d

G
ad

ov
ist

G
ad

ob
ut

ro
l 6

04
.7

2 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Ir
sk

a
Ba

ye
r 

Lt
d

Pr
im

ov
ist

G
ad

ox
et

ic
 A

ci
d,

 D
iso

di
um

 
18

1.
43

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Ir
sk

a
Br

ac
co

 I
nt

er
na

tio
na

l B
V

Pr
oh

an
ce

G
ad

ot
er

id
ol

 2
79

3 
m

g/
10

 M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Ir
sk

a
Br

ac
co

 I
nt

er
na

tio
na

l B
V

Pr
oh

an
ce

G
ad

ot
er

id
ol

 4
18

9.
5 

m
g/

15
 M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Ir
sk

a
Br

ac
co

 I
nt

er
na

tio
na

l B
V

Pr
oh

an
ce

G
ad

ot
er

id
ol

 5
58

6 
m

g/
20

 M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Ir
sk

a
G

ue
rb

et
D

ot
ar

em
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
27

9.
32

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Ir
sk

a
Br

ac
co

 I
m

ag
in

g 
S.

p.
A

.
M

ul
tih

an
ce

G
ad

ob
en

at
e 

D
im

eg
lu

m
in

e 
52

9 
m

g/
 

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Ir
sk

a
Br

ac
co

 I
m

ag
in

g 
S.

p.
A

.
M

ul
tih

an
ce

G
ad

ob
en

at
e 

D
im

eg
lu

m
in

e 
52

9 
m

g/
 

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
v 

na
-

po
ln

je
ni

 in
je

kc
ijs

ki
 b

riz
gi

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/89



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/E

G
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

i-
lo

m
Iz

m
išl

je
no

 im
e

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

in
 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

gf
a 

H
ea

lth
ca

re
 I

m
ag

in
g 

A
ge

nt
s 

G
m

bH
D

ot
ag

ita
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
27

9.
32

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Ita
lij

a
A

gf
a 

H
ea

lth
ca

re
 I

m
ag

in
g 

A
ge

nt
s 

G
m

bH
D

ot
am

ul
ti

G
ad

ot
er

ic
 A

ci
d 

27
9.

32
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Ita
lij

a
Ba

ye
r 

Ph
ar

m
a 

A
G

M
ag

ne
vi

st
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
1.

88
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

aa
rt

ik
ul

ar
na

 u
po

ra
ba

Ita
lij

a
Ba

ye
r 

S.
p.

A
.

G
ad

ov
ist

G
ad

ob
ut

ro
l 6

04
.7

2 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Ita
lij

a
Ba

ye
r 

S.
p.

A
.

Pr
im

ov
ist

G
ad

ox
et

ic
 A

ci
d,

 D
iso

di
um

 
18

1.
43

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Ita
lij

a
Br

ac
co

 I
m

ag
in

g 
Ita

lia
 S

RL
Pr

oh
an

ce
G

ad
ot

er
id

ol
 1

39
6.

5 
m

g/
5 

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Ita
lij

a
Br

ac
co

 I
m

ag
in

g 
Ita

lia
 S

RL
Pr

oh
an

ce
G

ad
ot

er
id

ol
 1

39
65

 m
g/

50
 M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Ita
lij

a
Br

ac
co

 I
m

ag
in

g 
Ita

lia
 S

RL
Pr

oh
an

ce
G

ad
ot

er
id

ol
 2

79
3 

m
g/

10
 M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Ita
lij

a
Br

ac
co

 I
m

ag
in

g 
Ita

lia
 S

RL
Pr

oh
an

ce
G

ad
ot

er
id

ol
 4

18
9.

5 
m

g/
15

 M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Ita
lij

a
Br

ac
co

 I
m

ag
in

g 
Ita

lia
 S

RL
Pr

oh
an

ce
G

ad
ot

er
id

ol
 4

74
8.

1 
m

g/
17

 M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Ita
lij

a
Br

ac
co

 I
m

ag
in

g 
Ita

lia
 S

RL
Pr

oh
an

ce
G

ad
ot

er
id

ol
 5

58
6 

m
g/

20
 M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Ita
lij

a
G

ue
rb

et
D

ot
ar

em
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
0.

00
25

 m
m

ol
/M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

aa
rt

ik
ul

ar
na

 u
po

ra
ba

Ita
lij

a
G

ue
rb

et
D

ot
ar

em
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
27

.9
32

 g
/1

00
 M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

C 447/90 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/E

G
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

i-
lo

m
Iz

m
išl

je
no

 im
e

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

in
 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
Br

ac
co

 I
m

ag
in

g 
S.

p.
A

.
M

ul
tih

an
ce

G
ad

ob
en

at
e 

D
im

eg
lu

m
in

e 
10

58
0 

m
g/

20
 M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Ita
lij

a
Br

ac
co

 I
m

ag
in

g 
S.

p.
A

.
M

ul
tih

an
ce

G
ad

ob
en

at
e 

D
im

eg
lu

m
in

e 
26

45
 m

g/
5 

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Ita
lij

a
Br

ac
co

 I
m

ag
in

g 
S.

p.
A

.
M

ul
tih

an
ce

G
ad

ob
en

at
e 

D
im

eg
lu

m
in

e 
52

90
 m

g/
10

 M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Ita
lij

a
Br

ac
co

 I
m

ag
in

g 
S.

p.
A

.
M

ul
tih

an
ce

G
ad

ob
en

at
e 

D
im

eg
lu

m
in

e 
79

35
 m

g/
15

 M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

La
tv

ija
Ba

ye
r 

Ph
ar

m
a 

A
G

G
ad

ov
ist

G
ad

ob
ut

ro
l 6

04
.7

2 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

La
tv

ija
Ba

ye
r 

Ph
ar

m
a 

A
G

Pr
im

ov
ist

G
ad

ox
et

ic
 A

ci
d,

 D
iso

di
um

 
18

1.
43

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

La
tv

ija
G

ue
rb

et
D

ot
ar

em
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
27

9.
32

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

La
tv

ija
G

ue
rb

et
D

ot
ar

em
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
27

9.
32

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
v 

na
-

po
ln

je
ni

 in
je

kc
ijs

ki
 b

riz
gi

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Li
tv

a
A

gf
a 

H
ea

lth
ca

re
 I

m
ag

in
g 

A
ge

nt
s 

G
m

bH
D

ot
ag

ita
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
27

9.
32

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Li
tv

a
Ba

ye
r 

Ph
ar

m
a 

A
G

G
ad

ov
ist

G
ad

ob
ut

ro
l 6

04
.7

2 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Li
tv

a
Ba

ye
r 

Ph
ar

m
a 

A
G

Pr
im

ov
ist

G
ad

ox
et

ic
 A

ci
d,

 D
iso

di
um

 
18

1.
43

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/91



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/E

G
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

i-
lo

m
Iz

m
išl

je
no

 im
e

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

in
 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
G

ue
rb

et
D

ot
ar

em
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
27

9.
32

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Li
tv

a
G

ue
rb

et
D

ot
ar

em
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
27

9.
32

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
v 

na
-

po
ln

je
ni

 in
je

kc
ijs

ki
 b

riz
gi

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Lu
ks

em
bu

rg
Ba

ye
r 

SA
 N

V
G

ad
ov

ist
G

ad
ob

ut
ro

l 6
04

.7
2 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Lu
ks

em
bu

rg
Ba

ye
r 

SA
 N

V
Pr

im
ov

ist
G

ad
ox

et
ic

 A
ci

d,
 D

iso
di

um
 

18
1.

43
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Lu
ks

em
bu

rg
Br

ac
co

 Im
ag

in
g 

D
eu

ts
ch

la
nd

 G
m

bH
Pr

oh
an

ce
G

ad
ot

er
id

ol
 2

79
.3

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Lu
ks

em
bu

rg
G

ue
rb

et
A

rt
ire

m
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
1.

39
7 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
aa

rt
ik

ul
ar

na
 u

po
ra

ba

Lu
ks

em
bu

rg
G

ue
rb

et
D

ot
ar

em
M

eg
lu

m
in

e 
G

ad
ot

er
at

e 
0.

5 
m

m
ol

/ 
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Lu
ks

em
bu

rg
Br

ac
co

 Im
ag

in
g 

D
eu

ts
ch

la
nd

 G
m

bH
M

ul
tih

an
ce

G
ad

ob
en

at
e 

D
im

eg
lu

m
in

e 
52

9 
m

g/
 

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

M
al

ta
Ba

ye
r 

PL
C

G
ad

ov
ist

G
ad

ob
ut

ro
l 6

04
.7

2 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

M
al

ta
Ba

ye
r 

PL
C

Pr
im

ov
ist

G
ad

ox
et

ic
 A

ci
d,

 D
iso

di
um

 
18

1.
43

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

N
iz

oz
em

sk
a

Ba
ye

r 
BV

G
ad

ov
ist

G
ad

ob
ut

ro
l 6

04
.7

2 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

C 447/92 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/E

G
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

i-
lo

m
Iz

m
išl

je
no

 im
e

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

in
 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

Ba
ye

r 
BV

Pr
im

ov
ist

G
ad

ox
et

ic
 A

ci
d,

 D
iso

di
um

 
18

1.
43

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

N
iz

oz
em

sk
a

Ba
ye

r 
BV

G
ad

ov
ist

G
ad

ob
ut

ro
l 6

04
.7

2 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

v 
vl

ož
ku

 | 
ra

zt
op

in
a 

za
 

in
jic

ira
nj

e 
v 

na
po

ln
je

ni
 

in
je

kc
ijs

ki
 b

ri
zg

i

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

N
iz

oz
em

sk
a

Br
ac

co
 Im

ag
in

g 
D

eu
ts

ch
la

nd
 G

m
bH

Pr
oh

an
ce

G
ad

ot
er

id
ol

 2
79

.3
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

N
iz

oz
em

sk
a

G
ue

rb
et

G
ad

ot
ee

rz
uu

r 
G

ue
rb

et
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
27

9.
32

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

N
iz

oz
em

sk
a

G
ue

rb
et

G
ad

ot
ee

rz
uu

r 
G

ue
rb

et
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
27

9.
32

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
v 

na
-

po
ln

je
ni

 in
je

kc
ijs

ki
 b

riz
gi

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

N
iz

oz
em

sk
a

G
ue

rb
et

 N
ed

er
la

nd
 B

V
A

rt
ire

m
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
1.

39
7 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
v 

na
-

po
ln

je
ni

 in
je

kc
ijs

ki
 b

riz
gi

in
tr

aa
rt

ik
ul

ar
na

 u
po

ra
ba

N
iz

oz
em

sk
a

G
ue

rb
et

 N
ed

er
la

nd
 B

V
D

ot
ar

em
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
27

9.
32

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

N
iz

oz
em

sk
a

G
ue

rb
et

 N
ed

er
la

nd
 B

V
D

ot
ar

em
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
27

9.
32

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
v 

na
-

po
ln

je
ni

 in
je

kc
ijs

ki
 b

riz
gi

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

N
iz

oz
em

sk
a

Br
ac

co
 Im

ag
in

g 
D

eu
ts

ch
la

nd
 G

m
bH

M
ul

tih
an

ce
G

ad
ob

en
at

e 
D

im
eg

lu
m

in
e 

52
9 

m
g/

 
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

N
or

ve
šk

a
Ba

ye
r 

A
B

M
ag

ne
vi

st
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
1.

87
6 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
aa

rt
ik

ul
ar

na
 u

po
ra

ba

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/93



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/E

G
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

i-
lo

m
Iz

m
išl

je
no

 im
e

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

in
 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
Ba

ye
r 

A
B

G
ad

ov
ist

G
ad

ob
ut

ro
l 6

04
.7

2 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

N
or

ve
šk

a
Ba

ye
r 

A
B

Pr
im

ov
ist

G
ad

ox
et

ic
 A

ci
d,

 D
iso

di
um

 
18

1.
43

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

N
or

ve
šk

a
Br

ac
co

 I
nt

er
na

tio
na

l B
V

Pr
oh

an
ce

G
ad

ot
er

id
ol

 2
79

.3
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

N
or

ve
šk

a
G

ue
rb

et
D

ot
ar

em
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
27

9.
3 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

N
or

ve
šk

a
Br

ac
co

 I
m

ag
in

g 
S.

p.
A

.
M

ul
tih

an
ce

G
ad

ob
en

at
e 

D
im

eg
lu

m
in

e 
52

9 
m

g/
 

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Po
ljs

ka
Ba

ye
r 

A
G

G
ad

ov
ist

G
ad

ob
ut

ro
l 6

04
.7

2 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Po
ljs

ka
Ba

ye
r 

Ph
ar

m
a 

A
G

Pr
im

ov
ist

G
ad

ox
et

ic
 A

ci
d,

 D
iso

di
um

 
18

1.
43

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Po
ljs

ka
Br

ac
co

 Im
ag

in
g 

D
eu

ts
ch

la
nd

 G
m

bH
Pr

oh
an

ce
G

ad
ot

er
id

ol
 2

79
.3

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Po
ljs

ka
G

ue
rb

et
D

ot
ar

em
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
27

9.
32

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Po
ljs

ka
G

ue
rb

et
D

ot
ar

em
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
27

9.
32

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
v 

na
-

po
ln

je
ni

 in
je

kc
ijs

ki
 b

riz
gi

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Po
ljs

ka
Sa

no
ch

em
ia

 P
ha

rm
az

eu
tik

a 
A

G
Cy

cl
ol

ux
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
0.

5 
M

ill
i M

ol
ar

 / 
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Po
ljs

ka
Sa

no
ch

em
ia

 P
ha

rm
az

eu
tik

a 
A

G
Cy

cl
ol

ux
 M

ul
tid

os
e

G
ad

ot
er

ic
 A

ci
d 

0.
5 

m
m

ol
/M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Po
ljs

ka
Br

ac
co

 Im
ag

in
g 

D
eu

ts
ch

la
nd

 G
m

bH
M

ul
tih

an
ce

G
ad

ob
en

at
e 

D
im

eg
lu

m
in

e 
52

9 
m

g/
 

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

C 447/94 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/E

G
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

i-
lo

m
Iz

m
išl

je
no

 im
e

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

in
 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
. M

ar
tin

s 
&

 F
er

na
nd

es
, S

.A
.

D
ot

ar
em

M
eg

lu
m

in
e 

G
ad

ot
er

at
e 

37
7 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Po
rt

ug
al

sk
a

Ba
ye

r 
Po

rt
ug

al
 S

A
Pr

im
ov

ist
G

ad
ox

et
ic

 A
ci

d,
 D

iso
di

um
 

18
1.

43
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Po
rt

ug
al

sk
a

Lu
sa

l L
da

G
ad

ov
ist

G
ad

ob
ut

ro
l 6

04
.7

2 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Po
rt

ug
al

sk
a

Lu
sa

l L
da

G
ad

ov
ist

G
ad

ob
ut

ro
l 6

04
.7

2 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

v 
vl

ož
ku

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Po
rt

ug
al

sk
a

Lu
sa

l L
da

G
ad

ov
ist

G
ad

ob
ut

ro
l 6

04
.7

2 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

v 
na

-
po

ln
je

ni
 in

je
kc

ijs
ki

 b
riz

gi
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Po
rt

ug
al

sk
a

Br
ac

co
 I

m
ag

in
g 

S.
p.

A
.

M
ul

tih
an

ce
G

ad
ob

en
at

e 
D

im
eg

lu
m

in
e 

10
58

0 
m

g/
20

 M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Po
rt

ug
al

sk
a

Br
ac

co
 I

m
ag

in
g 

S.
p.

A
.

M
ul

tih
an

ce
G

ad
ob

en
at

e 
D

im
eg

lu
m

in
e 

26
45

 m
g/

5 
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Po
rt

ug
al

sk
a

Br
ac

co
 I

m
ag

in
g 

S.
p.

A
.

M
ul

tih
an

ce
G

ad
ob

en
at

e 
D

im
eg

lu
m

in
e 

52
90

 m
g/

10
 M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Po
rt

ug
al

sk
a

Br
ac

co
 I

m
ag

in
g 

S.
p.

A
.

M
ul

tih
an

ce
G

ad
ob

en
at

e 
D

im
eg

lu
m

in
e 

79
35

 m
g/

15
 M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Ro
m

un
ija

A
gf

a 
H

ea
lth

ca
re

 I
m

ag
in

g 
A

ge
nt

s 
G

m
bH

D
ot

ag
ita

G
ad

ot
er

ic
 A

ci
d 

27
9.

32
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Ro
m

un
ija

Ba
ye

r 
Ph

ar
m

a 
A

G
G

ad
ov

ist
G

ad
ob

ut
ro

l 6
04

.7
2 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Ro
m

un
ija

Ba
ye

r 
Ph

ar
m

a 
A

G
Pr

im
ov

ist
G

ad
ox

et
ic

 A
ci

d,
 D

iso
di

um
 

18
1.

43
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/95



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/E

G
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

i-
lo

m
Iz

m
išl

je
no

 im
e

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

in
 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

G
ue

rb
et

D
ot

ar
em

G
ad

ot
er

ic
 A

ci
d 

27
9.

32
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Ro
m

un
ija

G
ue

rb
et

D
ot

ar
em

G
ad

ot
er

ic
 A

ci
d 

27
9.

32
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

v 
na

-
po

ln
je

ni
 in

je
kc

ijs
ki

 b
riz

gi
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Ro
m

un
ija

Br
ac

co
 I

m
ag

in
g 

S.
p.

A
.

M
ul

tih
an

ce
G

ad
ob

en
at

e 
D

im
eg

lu
m

in
e 

10
58

0 
m

g/
20

 M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Ro
m

un
ija

Br
ac

co
 I

m
ag

in
g 

S.
p.

A
.

M
ul

tih
an

ce
G

ad
ob

en
at

e 
D

im
eg

lu
m

in
e 

26
45

 m
g/

5 
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Ro
m

un
ija

Br
ac

co
 I

m
ag

in
g 

S.
p.

A
.

M
ul

tih
an

ce
G

ad
ob

en
at

e 
D

im
eg

lu
m

in
e 

52
90

 m
g/

10
 M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Ro
m

un
ija

Br
ac

co
 I

m
ag

in
g 

S.
p.

A
.

M
ul

tih
an

ce
G

ad
ob

en
at

e 
D

im
eg

lu
m

in
e 

79
35

 m
g/

15
 M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Sl
ov

aš
ka

Ba
ye

r 
Ph

ar
m

a 
A

G
G

ad
ov

ist
G

ad
ob

ut
ro

l 6
04

.7
2 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Sl
ov

aš
ka

Ba
ye

r 
A

G
Pr

im
ov

ist
G

ad
ox

et
ic

 A
ci

d,
 D

iso
di

um
 

18
1.

43
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Sl
ov

aš
ka

Br
ac

co
 Im

ag
in

g 
D

eu
ts

ch
la

nd
 G

m
bH

Pr
oh

an
ce

G
ad

ot
er

id
ol

 1
39

6.
5 

m
g/

5 
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Sl
ov

aš
ka

Br
ac

co
 Im

ag
in

g 
D

eu
ts

ch
la

nd
 G

m
bH

Pr
oh

an
ce

G
ad

ot
er

id
ol

 2
79

3 
m

g/
10

 M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Sl
ov

aš
ka

Br
ac

co
 Im

ag
in

g 
D

eu
ts

ch
la

nd
 G

m
bH

Pr
oh

an
ce

G
ad

ot
er

id
ol

 4
18

9.
5 

m
g/

15
 M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Sl
ov

aš
ka

Br
ac

co
 Im

ag
in

g 
D

eu
ts

ch
la

nd
 G

m
bH

Pr
oh

an
ce

G
ad

ot
er

id
ol

 4
74

8.
1 

m
g/

17
 M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

C 447/96 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/E

G
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

i-
lo

m
Iz

m
išl

je
no

 im
e

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

in
 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

aš
ka

Br
ac

co
 Im

ag
in

g 
D

eu
ts

ch
la

nd
 G

m
bH

Pr
oh

an
ce

G
ad

ot
er

id
ol

 5
58

6 
m

g/
20

 M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Sl
ov

aš
ka

G
ue

rb
et

D
ot

ar
em

G
ad

ot
er

ic
 A

ci
d 

27
9.

32
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Sl
ov

aš
ka

G
ue

rb
et

D
ot

ar
em

G
ad

ot
er

ic
 A

ci
d 

27
9.

32
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

v 
na

-
po

ln
je

ni
 in

je
kc

ijs
ki

 b
riz

gi
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Sl
ov

aš
ka

Sa
no

ch
em

ia
 P

ha
rm

az
eu

tik
a 

A
G

Cy
cl

ol
ux

G
ad

ot
er

ic
 A

ci
d 

0.
5 

m
m

ol
/M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Sl
ov

aš
ka

Sa
no

ch
em

ia
 P

ha
rm

az
eu

tik
a 

A
G

Cy
cl

ol
ux

 M
ul

ti
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
0.

5 
M

ill
i M

ol
ar

 / 
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Sl
ov

en
ija

Ba
ye

r 
Ph

ar
m

a 
A

G
G

ad
ov

ist
G

ad
ob

ut
ro

l 6
04

.7
2 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Sl
ov

en
ija

Ba
ye

r 
Ph

ar
m

a 
A

G
Pr

im
ov

ist
G

ad
ox

et
ic

 A
ci

d,
 D

iso
di

um
 

18
1.

43
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Sl
ov

en
ija

Em
po

ri
o 

M
ed

ic
al

 d
.o

.o
.

D
ot

ar
em

G
ad

ot
er

ic
 A

ci
d 

27
9.

32
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Sl
ov

en
ija

Br
ac

co
 I

m
ag

in
g 

S.
p.

A
.

M
ul

tih
an

ce
G

ad
ob

en
at

e 
D

im
eg

lu
m

in
e 

10
58

0 
m

g/
20

 M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Sl
ov

en
ija

Br
ac

co
 I

m
ag

in
g 

S.
p.

A
.

M
ul

tih
an

ce
G

ad
ob

en
at

e 
D

im
eg

lu
m

in
e 

26
45

 m
g/

5 
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Sl
ov

en
ija

Br
ac

co
 I

m
ag

in
g 

S.
p.

A
.

M
ul

tih
an

ce
G

ad
ob

en
at

e 
D

im
eg

lu
m

in
e 

52
90

 m
g/

10
 M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Sl
ov

en
ija

Br
ac

co
 I

m
ag

in
g 

S.
p.

A
.

M
ul

tih
an

ce
G

ad
ob

en
at

e 
D

im
eg

lu
m

in
e 

79
35

 m
g/

15
 M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/97



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/E

G
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

i-
lo

m
Iz

m
išl

je
no

 im
e

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

in
 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

gf
a 

H
ea

lth
ca

re
 I

m
ag

in
g 

A
ge

nt
s 

G
m

bH
D

ot
ag

ita
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
27

9.
32

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Šp
an

ija
Ba

ye
r 

H
isp

an
ia

 S
L

D
ot

ag
ra

f
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
27

9.
32

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Šp
an

ija
Ba

ye
r 

H
isp

an
ia

 S
L

G
ad

ov
ist

G
ad

ob
ut

ro
l 6

04
.7

2 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Šp
an

ija
Ba

ye
r 

H
isp

an
ia

 S
L

Pr
im

ov
ist

G
ad

ox
et

ic
 A

ci
d,

 D
iso

di
um

 
18

1.
43

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Šp
an

ija
Br

ac
co

 I
nt

er
na

tio
na

l B
V

Pr
oh

an
ce

G
ad

ot
er

id
ol

 2
79

.3
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Šp
an

ija
G

ue
rb

et
D

ot
ar

em
M

eg
lu

m
in

e 
G

ad
ot

er
at

e 
37

6.
4 

m
g/

 
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Šp
an

ija
G

ue
rb

et
D

ot
ar

em
M

eg
lu

m
in

e 
G

ad
ot

er
at

e 
37

6.
4 

m
g/

 
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

v 
na

-
po

ln
je

ni
 in

je
kc

ijs
ki

 b
riz

gi
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Šp
an

ija
Sa

no
ch

em
ia

 P
ha

rm
az

eu
tik

a 
A

G
Cy

cl
ol

ux
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
0.

5 
M

ill
i M

ol
ar

 / 
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Šp
an

ija
Sa

no
ch

em
ia

 P
ha

rm
az

eu
tik

a 
A

G
Cy

cl
ol

ux
 R

ep
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
0.

5 
M

ill
i M

ol
ar

 / 
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Šp
an

ija
Br

ac
co

 I
m

ag
in

g 
S.

p.
A

.
M

ul
tih

an
ce

G
ad

ob
en

at
e 

D
im

eg
lu

m
in

e 
52

9 
m

g/
 

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Šp
an

ija
Br

ac
co

 I
m

ag
in

g 
S.

p.
A

.
M

ul
tih

an
ce

G
ad

ob
en

at
e 

D
im

eg
lu

m
in

e 
52

9 
m

g/
 

M
l

Ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
v 

na
po

ln
je

ni
 in

je
kc

ijs
ki

 
br

iz
gi

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Šv
ed

sk
a

Ba
ye

r 
Ph

ar
m

a 
A

G
M

ag
ne

vi
st

G
ad

op
en

te
ta

te
 D

im
eg

lu
m

in
e 

1.
88

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
aa

rt
ik

ul
ar

na
 u

po
ra

ba

C 447/98 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/E

G
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

i-
lo

m
Iz

m
išl

je
no

 im
e

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

in
 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

Ba
ye

r 
A

B
G

ad
ov

ist
G

ad
ob

ut
ro

l 6
04

.7
2 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Šv
ed

sk
a

Ba
ye

r 
A

B
Pr

im
ov

ist
G

ad
ox

et
ic

 A
ci

d,
 D

iso
di

um
 

18
1.

43
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Šv
ed

sk
a

Br
ac

co
 I

nt
er

na
tio

na
l B

V
Pr

oh
an

ce
G

ad
ot

er
id

ol
 2

79
.3

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Šv
ed

sk
a

G
ue

rb
et

D
ot

ar
em

G
ad

ot
er

ic
 A

ci
d 

27
9.

3 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Šv
ed

sk
a

Br
ac

co
 I

m
ag

in
g 

S.
p.

A
.

M
ul

tih
an

ce
G

ad
ob

en
at

e 
D

im
eg

lu
m

in
e 

52
9 

m
g/

 
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Ve
lik

a 
Br

ita
ni

ja
A

gf
a 

H
ea

lth
ca

re
 I

m
ag

in
g 

A
ge

nt
s 

G
m

bH
D

ot
ag

ita
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
27

9.
32

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Ve
lik

a 
Br

ita
ni

ja
Ba

ye
r 

PL
C

M
ag

ne
vi

st
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
1.

87
6 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
aa

rt
ik

ul
ar

na
 u

po
ra

ba

Ve
lik

a 
Br

ita
ni

ja
Ba

ye
r 

PL
C

G
ad

ov
ist

G
ad

ob
ut

ro
l 6

04
.7

2 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Ve
lik

a 
Br

ita
ni

ja
Ba

ye
r 

PL
C

Pr
im

ov
ist

G
ad

ox
et

ic
 A

ci
d,

 D
iso

di
um

 
18

1.
43

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Ve
lik

a 
Br

ita
ni

ja
Br

ac
co

 I
nt

er
na

tio
na

l B
V

Pr
oh

an
ce

G
ad

ot
er

id
ol

 2
79

.3
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Ve
lik

a 
Br

ita
ni

ja
G

ue
rb

et
D

ot
ar

em
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
27

9.
32

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Ve
lik

a 
Br

ita
ni

ja
G

ue
rb

et
D

ot
ar

em
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
27

9.
32

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
v 

na
-

po
ln

je
ni

 in
je

kc
ijs

ki
 b

riz
gi

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Ve
lik

a 
Br

ita
ni

ja
Sa

no
ch

em
ia

 P
ha

rm
az

eu
tik

a 
A

G
Cy

cl
ol

ux
G

ad
ot

er
ic

 A
ci

d 
0.

5 
m

m
ol

/M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Ve
lik

a 
Br

ita
ni

ja
Br

ac
co

 I
m

ag
in

g 
S.

p.
A

.
M

ul
tih

an
ce

G
ad

ob
en

at
e 

D
im

eg
lu

m
in

e 
52

9 
m

g/
 

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Ve
lik

a 
Br

ita
ni

ja
Br

ac
co

 I
m

ag
in

g 
S.

p.
A

.
M

ul
tih

an
ce

G
ad

ob
en

at
e 

D
im

eg
lu

m
in

e 
52

9 
m

g/
 

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
v 

na
-

po
ln

je
ni

 in
je

kc
ijs

ki
 b

riz
gi

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/99



Pr
ilo

ga
 I

IB
 –

 z
dr

av
ila

, k
i v

se
bu

je
jo

 g
ad

od
ia

m
id

, g
ad

op
en

te
ts

ko
 k

is
lin

o 
in

 g
ad

ov
er

se
ta

m
id

 z
a 

in
tr

av
en

sk
o 

up
or

ab
o

D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/E

G
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

i-
lo

m
Iz

m
išl

je
no

 im
e

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

in
 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

Ba
ye

r 
A

us
tr

ia
 G

m
bH

M
ag

ne
vi

st
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
46

9 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

A
vs

tr
ija

G
E 

H
ea

lth
ca

re
 H

an
de

ls 
G

m
bH

O
m

ni
sc

an
G

ad
od

ia
m

id
e 

28
7 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

A
vs

tr
ija

Sa
no

ch
em

ia
 P

ha
rm

az
eu

tik
a 

A
G

M
ag

ne
to

lu
x

G
ad

op
en

te
ta

te
 D

im
eg

lu
m

in
e 

46
9 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Be
lg

ija
Ba

ye
r 

SA
 N

V
M

ag
ne

vi
st

G
ad

op
en

te
ta

te
 D

im
eg

lu
m

in
e 

46
9.

01
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Be
lg

ija
G

E 
H

ea
lth

ca
re

 B
vb

a
O

m
ni

sc
an

G
ad

od
ia

m
id

e 
28

7 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Bo
lg

ar
ija

Ba
ye

r 
Ph

ar
m

a 
A

G
ма

гн
ев

ис
т

G
ad

op
en

te
ta

te
 D

im
eg

lu
m

in
e 

46
9.

01
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Bo
lg

ar
ija

G
E 

H
ea

lth
ca

re
 A

S
ом

ни
ск

ен
G

ad
od

ia
m

id
e 

28
7 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Bo
lg

ar
ija

Sa
no

ch
em

ia
 P

ha
rm

az
eu

tik
a 

A
G

M
ag

ne
to

lu
x

G
ad

op
en

te
ta

te
 D

im
eg

lu
m

in
e 

46
9 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

H
rv

aš
ka

A
gf

a 
H

ea
lth

ca
re

 I
m

ag
in

g 
A

ge
nt

s 
G

m
bH

M
ag

ne
gi

ta
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
46

9.
01

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

H
rv

aš
ka

Ba
ye

r 
d.

o.
o.

M
ag

ne
vi

st
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
46

9.
01

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

H
rv

aš
ka

G
E 

H
ea

lth
ca

re
 d

.o
.o

.
O

m
ni

sc
an

G
ad

od
ia

m
id

e 
28

7 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Ci
pe

r
Ba

ye
r 

H
el

la
s 

SA
M

ag
ne

vi
st

G
ad

op
en

te
ta

te
 D

im
eg

lu
m

in
e 

46
9.

01
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

C 447/100 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/E

G
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

i-
lo

m
Iz

m
išl

je
no

 im
e

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

in
 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
Ph

ad
isc

o 
Lt

d
O

m
ni

sc
an

G
ad

od
ia

m
id

e 
28

7 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Če
šk

a
Ba

ye
r 

A
G

M
ag

ne
vi

st
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
46

9.
01

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Če
šk

a
G

E 
H

ea
lth

ca
re

 A
S

O
m

ni
sc

an
G

ad
od

ia
m

id
e 

28
7 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

D
an

sk
a

Ba
ye

r 
Ph

ar
m

a 
A

G
M

ag
ne

vi
st

G
ad

op
en

te
ta

te
 D

im
eg

lu
m

in
e 

46
9.

01
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

D
an

sk
a

G
E 

H
ea

lth
ca

re
 A

S
O

m
ni

sc
an

G
ad

od
ia

m
id

e 
0.

5 
m

m
ol

/M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Es
to

ni
ja

A
gf

a 
H

ea
lth

ca
re

 I
m

ag
in

g 
A

ge
nt

s 
G

m
bH

M
ag

ne
gi

ta
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
46

9.
01

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Es
to

ni
ja

Ba
ye

r 
A

G
M

ag
ne

vi
st

G
ad

op
en

te
ta

te
 D

im
eg

lu
m

in
e 

46
9.

01
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Es
to

ni
ja

G
E 

H
ea

lth
ca

re
 A

S
O

m
ni

sc
an

G
ad

od
ia

m
id

e 
28

7 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Fi
ns

ka
Ba

ye
r 

O
y

M
ag

ne
vi

st
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
46

9.
01

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Fr
an

ci
ja

Ba
ye

r 
H

ea
lth

ca
re

M
ag

ne
vi

st
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
46

9.
01

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Fr
an

ci
ja

G
E 

H
ea

lth
ca

re
 S

as
O

m
ni

sc
an

G
ad

od
ia

m
id

e 
28

7 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Fr
an

ci
ja

G
E 

H
ea

lth
ca

re
 S

as
O

m
ni

sc
an

G
ad

od
ia

m
id

e 
28

7 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

v 
na

-
po

ln
je

ni
 in

je
kc

ijs
ki

 b
riz

gi
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

N
em

či
ja

A
gf

a 
H

ea
lth

ca
re

 I
m

ag
in

g 
A

ge
nt

s 
G

m
bH

M
ag

ne
gi

ta
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
46

9.
01

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/101



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/E

G
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

i-
lo

m
Iz

m
išl

je
no

 im
e

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

in
 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

B.
E.

Im
ag

in
g.

G
m

bH
M

ag
ne

vi
sio

n
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
46

9 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

N
em

či
ja

B.
E.

Im
ag

in
g.

G
m

bH
M

ag
ne

vi
sio

n 
B.

E.
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
46

9 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

N
em

či
ja

Ba
ye

r 
Vi

ta
l G

m
bH

M
ag

ne
vi

st
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
46

9.
01

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

N
em

či
ja

Eu
ro

co
nt

ra
st

 G
m

bH
M

ag
ne

gi
ta

G
ad

op
en

te
ta

te
 D

im
eg

lu
m

in
e 

50
0 

μm
ol

/M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

N
em

či
ja

Eu
ro

co
nt

ra
st

 G
m

bH
M

ag
ne

vi
st

G
ad

op
en

te
ta

te
 D

im
eg

lu
m

in
e 

0.
5 

m
m

ol
/M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

N
em

či
ja

Eu
ro

co
nt

ra
st

 G
m

bH
O

m
ni

sc
an

 0
,5

 M
m

ol
/M

l
G

ad
od

ia
m

id
e 

0.
5 

m
m

ol
/M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

N
em

či
ja

Eu
ro

co
nt

ra
st

 G
m

bH
O

m
ni

sc
an

 0
,5

 M
m

ol
/M

l
G

ad
od

ia
m

id
e 

0.
5 

m
m

ol
/M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

v 
na

-
po

ln
je

ni
 in

je
kc

ijs
ki

 b
riz

gi
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

N
em

či
ja

G
E 

H
ea

lth
ca

re
 B

uc
hl

er
 G

m
bH

 &
 C

o.
 

Kg
O

m
ni

sc
an

G
ad

od
ia

m
id

e 
28

7 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

N
em

či
ja

G
E 

H
ea

lth
ca

re
 B

uc
hl

er
 G

m
bH

 &
 C

o.
 

Kg
O

m
ni

sc
an

G
ad

od
ia

m
id

e 
28

7 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

v 
na

-
po

ln
je

ni
 in

je
kc

ijs
ki

 b
riz

gi
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

N
em

či
ja

Je
na

ph
ar

m
 G

m
bH

 &
 C

o 
Kg

M
ag

no
gr

af
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
46

9.
01

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

N
em

či
ja

M
.C

.S
. C

on
ph

ar
m

 G
m

bH
G

ad
op

en
ta

t
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
46

9 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

C 447/102 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/E

G
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

i-
lo

m
Iz

m
išl

je
no

 im
e

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

in
 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

M
ed

ith
ek

 G
m

bH
G

ad
oc

on
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
46

9 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

N
em

či
ja

M
ed

ith
ek

 G
m

bH
G

ad
op

en
t

G
ad

op
en

te
ta

te
 D

im
eg

lu
m

in
e 

46
9 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

N
em

či
ja

M
ed

ith
ek

 G
m

bH
G

ad
ot

he
k

G
ad

op
en

te
ta

te
 D

im
eg

lu
m

in
e 

50
0 

μm
ol

/M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

N
em

či
ja

Ra
dc

o-
Im

ag
in

g 
G

m
bH

G
ad

ol
an

G
ad

op
en

te
ta

te
 D

im
eg

lu
m

in
e 

46
9 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

N
em

či
ja

Ra
di

om
ed

 S
er

vi
ce

 F
ür

 R
ad

io
lo

gi
-

sc
he

 G
ro

ßp
ra

xe
n 

G
m

bH
G

ad
op

ur
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
46

9 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

N
em

či
ja

Sa
no

ch
em

ia
 D

ia
gn

os
tic

s 
D

eu
ts

ch
-

la
nd

 G
m

bH
M

r-
Lu

x
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
46

9 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

N
em

či
ja

Sa
no

ch
em

ia
 P

ha
rm

az
eu

tik
a 

A
G

M
ag

ne
to

lu
x

G
ad

op
en

te
ta

te
 D

im
eg

lu
m

in
e 

46
9 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

G
rč

ija
Ba

ye
r 

H
el

la
s 

SA
M

ag
ne

vi
st

G
ad

op
en

te
ta

te
 D

im
eg

lu
m

in
e 

46
9.

01
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

G
rč

ija
G

E 
H

ea
lth

ca
re

 A
e

O
m

ni
sc

an
G

ad
od

ia
m

id
e 

28
7 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

G
rč

ija
Vi

an
ex

 S
.A

.
M

ag
ne

to
lu

x
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
50

0 
μm

ol
/M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

M
ad

ža
rs

ka
Ba

ye
r 

A
G

M
ag

ne
vi

st
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
46

9.
01

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/103



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/E

G
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

i-
lo

m
Iz

m
išl

je
no

 im
e

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

in
 ja

ko
st

Fa
rm

ac
ev

ts
ka

 o
bl

ik
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
la

M
ad

ža
rs

ka
G

E 
H

ea
lth

ca
re

 A
S

O
m

ni
sc

an
G

ad
od

ia
m

id
e 

14
.3

5 
g/

50
 M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

M
ad

ža
rs

ka
G

E 
H

ea
lth

ca
re

 A
S

O
m

ni
sc

an
G

ad
od

ia
m

id
e 

2.
87

 g
/1

0 
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

M
ad

ža
rs

ka
G

E 
H

ea
lth

ca
re

 A
S

O
m

ni
sc

an
G

ad
od

ia
m

id
e 

4.
31

 g
/1

5 
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

M
ad

ža
rs

ka
G

E 
H

ea
lth

ca
re

 A
S

O
m

ni
sc

an
G

ad
od

ia
m

id
e 

5.
74

 g
/2

0 
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

M
ad

ža
rs

ka
G

E 
H

ea
lth

ca
re

 A
S

O
m

ni
sc

an
G

ad
od

ia
m

id
e 

5.
74

 m
ol

/1
5 

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

M
ad

ža
rs

ka
Sa

no
ch

em
ia

 P
ha

rm
az

eu
tik

a 
A

G
M

ag
ne

to
lu

x
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
46

9 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Is
la

nd
ija

Ba
ye

r 
A

B
M

ag
ne

vi
st

G
ad

op
en

te
ta

te
 D

im
eg

lu
m

in
e 

46
9.

01
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Is
la

nd
ija

G
E 

H
ea

lth
ca

re
 A

S
O

m
ni

sc
an

G
ad

od
ia

m
id

e 
28

7 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Is
la

nd
ija

G
E 

H
ea

lth
ca

re
 A

S
O

m
ni

sc
an

G
ad

od
ia

m
id

e 
28

7 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

v 
na

-
po

ln
je

ni
 in

je
kc

ijs
ki

 b
riz

gi
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Is
la

nd
ija

M
al

lin
ck

ro
dt

 D
eu

ts
ch

la
nd

 G
m

bH
O

pt
im

ar
k

G
ad

ov
er

se
ta

m
id

e 
33

0.
9 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Is
la

nd
ija

M
al

lin
ck

ro
dt

 D
eu

ts
ch

la
nd

 G
m

bH
O

pt
im

ar
k

G
ad

ov
er

se
ta

m
id

e 
33

0.
9 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
v 

na
-

po
ln

je
ni

 in
je

kc
ijs

ki
 b

riz
gi

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Ir
sk

a
Ba

ye
r 

Lt
d

M
ag

ne
vi

st
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
46

9.
01

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Ir
sk

a
G

E 
H

ea
lth

ca
re

 A
S

O
m

ni
sc

an
G

ad
od

ia
m

id
e 

28
7 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Ir
sk

a
G

E 
H

ea
lth

ca
re

 A
S

O
m

ni
sc

an
G

ad
od

ia
m

id
e 

28
7 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e 
v 

na
-

po
ln

je
ni

 in
je

kc
ijs

ki
 b

riz
gi

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

C 447/104 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/E

G
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

i-
lo

m
Iz

m
išl

je
no

 im
e

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

in
 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

gf
a 

H
ea

lth
ca

re
 I

m
ag

in
g 

A
ge

nt
s 

G
m

bH
M

ag
ne

gi
ta

G
ad

op
en

te
ta

te
 D

im
eg

lu
m

in
e 

46
9.

01
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Ita
lij

a
Ba

ye
r 

Ph
ar

m
a 

A
G

M
ag

ne
vi

st
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
46

9 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e/

in
-

fu
zi

jo
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Ita
lij

a
Ba

ye
r 

S.
p.

A
.

M
ag

no
gr

af
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
46

9.
01

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Ita
lij

a
Ba

ye
r 

S.
p.

A
.

M
ag

no
gr

af
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
46

9 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e/

in
-

fu
zi

jo
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Ita
lij

a
G

E 
H

ea
lth

ca
re

 S
.R

.L
.

O
m

ni
sc

an
G

ad
od

ia
m

id
e 

0.
5 

m
m

ol
/M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Ita
lij

a
Sa

no
ch

em
ia

 P
ha

rm
az

eu
tik

a 
A

G
M

ag
ne

to
lu

x
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
46

9 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

La
tv

ija
A

gf
a 

H
ea

lth
ca

re
 I

m
ag

in
g 

A
ge

nt
s 

G
m

bH
M

ag
ne

gi
ta

G
ad

op
en

te
ta

te
 D

im
eg

lu
m

in
e 

46
9.

01
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

La
tv

ija
Ba

ye
r 

Ph
ar

m
a 

A
G

M
ag

ne
vi

st
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
46

9.
01

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

La
tv

ija
G

E 
H

ea
lth

ca
re

 A
S

O
m

ni
sc

an
G

ad
od

ia
m

id
e 

28
7 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Li
tv

a
A

gf
a 

H
ea

lth
ca

re
 I

m
ag

in
g 

A
ge

nt
s 

G
m

bH
M

ag
ne

gi
ta

G
ad

op
en

te
ta

te
 D

im
eg

lu
m

in
e 

46
9.

01
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Li
tv

a
A

gf
a 

H
ea

lth
ca

re
 I

m
ag

in
g 

A
ge

nt
s 

G
m

bH
M

ag
ne

gi
ta

G
ad

op
en

te
ta

te
 D

im
eg

lu
m

in
e 

46
9 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/105



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/E

G
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

i-
lo

m
Iz

m
išl

je
no

 im
e

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

in
 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

gf
a 

H
ea

lth
ca

re
 I

m
ag

in
g 

A
ge

nt
s 

G
m

bH
M

ag
ne

gi
ta

G
ad

op
en

te
ta

te
 D

im
eg

lu
m

in
e 

46
9.

01
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e/

in
-

fu
zi

jo
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Li
tv

a
Ba

ye
r 

Ph
ar

m
a 

A
G

M
ag

ne
vi

st
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
46

9.
01

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Li
tv

a
G

E 
H

ea
lth

ca
re

 A
S

O
m

ni
sc

an
G

ad
od

ia
m

id
e 

28
7 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Lu
ks

em
bu

rg
Ba

ye
r 

SA
 N

V
M

ag
ne

vi
st

G
ad

op
en

te
ta

te
 D

im
eg

lu
m

in
e 

46
9.

01
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Lu
ks

em
bu

rg
G

E 
H

ea
lth

ca
re

 B
vb

a
O

m
ni

sc
an

G
ad

od
ia

m
id

e 
28

7 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Lu
ks

em
bu

rg
M

ed
ith

ek
 G

m
bH

G
ad

oc
on

G
ad

op
en

te
ta

te
 D

im
eg

lu
m

in
e 

46
9 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Lu
ks

em
bu

rg
M

ed
ith

ek
 G

m
bH

G
ad

op
en

t
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
46

9 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Lu
ks

em
bu

rg
M

ed
ith

ek
 G

m
bH

G
ad

ot
he

k
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
46

9 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

M
al

ta
Ba

ye
r 

PL
C

M
ag

ne
vi

st
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
46

9.
01

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

M
al

ta
G

E 
H

ea
lth

ca
re

 A
S

O
m

ni
sc

an
G

ad
od

ia
m

id
e 

28
7 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

N
iz

oz
em

sk
a

G
E 

H
ea

lth
ca

re
 B

.V
.

O
m

ni
sc

an
G

ad
od

ia
m

id
e 

2.
87

 g
/1

0 
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

N
iz

oz
em

sk
a

G
E 

H
ea

lth
ca

re
 B

.V
.

O
m

ni
sc

an
G

ad
od

ia
m

id
e 

28
7 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

C 447/106 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/E

G
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

i-
lo

m
Iz

m
išl

je
no

 im
e

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

in
 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

G
E 

H
ea

lth
ca

re
 B

.V
.

O
m

ni
sc

an
G

ad
od

ia
m

id
e 

4.
30

5 
g/

15
 M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

N
iz

oz
em

sk
a

G
E 

H
ea

lth
ca

re
 B

.V
.

O
m

ni
sc

an
G

ad
od

ia
m

id
e 

5.
74

 g
/2

0 
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

N
or

ve
šk

a
Ba

ye
r 

Ph
ar

m
a 

A
G

M
ag

ne
vi

st
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
46

9.
01

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

N
or

ve
šk

a
G

E 
H

ea
lth

ca
re

 A
S

O
m

ni
sc

an
G

ad
od

ia
m

id
e 

28
7 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

N
or

ve
šk

a
M

al
lin

ck
ro

dt
 D

eu
ts

ch
la

nd
 G

m
bH

O
pt

im
ar

k
G

ad
ov

er
se

ta
m

id
e 

33
0.

9 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

N
or

ve
šk

a
M

al
lin

ck
ro

dt
 D

eu
ts

ch
la

nd
 G

m
bH

O
pt

im
ar

k
G

ad
ov

er
se

ta
m

id
e 

33
0.

9 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

v 
na

-
po

ln
je

ni
 in

je
kc

ijs
ki

 b
riz

gi
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Po
ljs

ka
Ba

ye
r 

A
G

M
ag

ne
vi

st
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
46

9.
01

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Po
ljs

ka
G

E 
H

ea
lth

ca
re

 A
S

O
m

ni
sc

an
G

ad
od

ia
m

id
e 

28
7 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Po
rt

ug
al

sk
a

Ba
ye

r 
Po

rt
ug

al
 S

A
M

ag
ne

vi
st

G
ad

op
en

te
ta

te
 D

im
eg

lu
m

in
e 

46
9 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Po
rt

ug
al

sk
a

Sa
tis

-R
ad

io
isó

to
po

s 
E 

Pr
ot

ec
çõ

es
 

Co
nt

ra
 S

ob
re

te
ns

õe
s 

El
éc

tr
ic

as
 U

ni
-

pe
ss

oa
l, 

Ld
a

O
m

ni
sc

an
G

ad
od

ia
m

id
e 

28
7 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Ro
m

un
ija

A
gf

a 
H

ea
lth

ca
re

 I
m

ag
in

g 
A

ge
nt

s 
G

m
bH

M
ag

ne
gi

ta
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
46

9.
01

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

-
fu

zi
jo

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/107



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/E

G
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

i-
lo

m
Iz

m
išl

je
no

 im
e

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

in
 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

Ba
ye

r 
Ph

ar
m

a 
A

G
M

ag
ne

vi
st

G
ad

op
en

te
ta

te
 D

im
eg

lu
m

in
e 

46
9.

01
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Ro
m

un
ija

G
E 

H
ea

lth
ca

re
 A

S
O

m
ni

sc
an

G
ad

od
ia

m
id

e 
28

7 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Ro
m

un
ija

Sa
no

ch
em

ia
 P

ha
rm

az
eu

tik
a 

A
G

M
ag

ne
to

lu
x

G
ad

op
en

te
ta

te
 D

im
eg

lu
m

in
e 

46
9 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Sl
ov

aš
ka

A
gf

a 
H

ea
lth

ca
re

 I
m

ag
in

g 
A

ge
nt

s 
G

m
bH

M
ag

ne
gi

ta
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
46

9.
01

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

-
fu

zi
jo

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Sl
ov

aš
ka

G
E 

H
ea

lth
ca

re
 A

S
O

m
ni

sc
an

G
ad

od
ia

m
id

e 
28

7 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Sl
ov

aš
ka

Sa
no

ch
em

ia
 P

ha
rm

az
eu

tik
a 

A
G

M
ag

ne
to

lu
x

G
ad

op
en

te
ta

te
 D

im
eg

lu
m

in
e 

46
9 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Sl
ov

en
ija

A
gf

a 
H

ea
lth

ca
re

 I
m

ag
in

g 
A

ge
nt

s 
G

m
bH

M
ag

ne
gi

ta
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
46

9.
01

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e/
in

-
fu

zi
jo

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Sl
ov

en
ija

Ba
ye

r 
Ph

ar
m

a 
A

G
M

ag
ne

vi
st

G
ad

op
en

te
ta

te
 D

im
eg

lu
m

in
e 

46
9 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Sl
ov

en
ija

G
E 

H
ea

lth
ca

re
 A

S
O

m
ni

sc
an

G
ad

od
ia

m
id

e 
1.

44
 g

/5
 M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Sl
ov

en
ija

G
E 

H
ea

lth
ca

re
 A

S
O

m
ni

sc
an

G
ad

od
ia

m
id

e 
2.

87
 g

/1
0 

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Sl
ov

en
ija

G
E 

H
ea

lth
ca

re
 A

S
O

m
ni

sc
an

G
ad

od
ia

m
id

e 
4.

31
 g

/1
5 

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Sl
ov

en
ija

G
E 

H
ea

lth
ca

re
 A

S
O

m
ni

sc
an

G
ad

od
ia

m
id

e 
5.

74
 g

/2
0 

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

C 447/108 SL Uradni list Evropske unije 29.12.2017



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/E

G
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 z
 z

dr
av

i-
lo

m
Iz

m
išl

je
no

 im
e

M
ed

na
ro

dn
o 

ne
la

st
ni

šk
o 

im
e 

in
 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
Ba

ye
r 

H
isp

an
ia

 S
L

M
ag

ne
vi

st
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
46

9.
01

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Šp
an

ija
G

E 
H

ea
lth

ca
re

 B
io

-S
ci

en
ce

s, 
S.

A
.U

.
O

m
ni

sc
an

G
ad

od
ia

m
id

e 
28

7 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

v 
na

-
po

ln
je

ni
 in

je
kc

ijs
ki

 b
riz

gi
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Šp
an

ija
Sa

no
ch

em
ia

 P
ha

rm
az

eu
tik

a 
A

G
M

ag
ne

to
lu

x
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
46

9 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Šv
ed

sk
a

Ba
ye

r 
A

B
M

ag
ne

vi
st

G
ad

op
en

te
ta

te
 D

im
eg

lu
m

in
e 

46
9.

01
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Šv
ed

sk
a

G
E 

H
ea

lth
ca

re
 A

S
O

m
ni

sc
an

G
ad

od
ia

m
id

e 
28

7 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Šv
ed

sk
a

G
E 

H
ea

lth
ca

re
 A

S
O

m
ni

sc
an

G
ad

od
ia

m
id

e 
28

7 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e 

v 
na

-
po

ln
je

ni
 in

je
kc

ijs
ki

 b
riz

gi
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Ve
lik

a 
Br

ita
ni

ja
A

gf
a 

H
ea

lth
ca

re
 I

m
ag

in
g 

A
ge

nt
s 

G
m

bH
M

ag
ne

gi
ta

G
ad

op
en

te
ta

te
 D

im
eg

lu
m

in
e 

46
9.

01
 m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

Ve
lik

a 
Br

ita
ni

ja
Ba

ye
r 

PL
C

M
ag

ne
vi

st
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
46

9.
01

 m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Ve
lik

a 
Br

ita
ni

ja
G

E 
H

ea
lth

ca
re

 A
S

O
m

ni
sc

an
G

ad
od

ia
m

id
e 

28
7 

m
g/

M
l

in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Ve
lik

a 
Br

ita
ni

ja
G

E 
H

ea
lth

ca
re

 A
S

O
m

ni
sc

an
G

ad
od

ia
m

id
e 

28
7 

m
g/

M
l

ra
zt

op
in

a 
za

 in
jic

ira
nj

e
in

tr
av

en
sk

a 
up

or
ab

a

Ve
lik

a 
Br

ita
ni

ja
Sa

no
ch

em
ia

 P
ha

rm
az

eu
tik

a 
A

G
M

ag
ne

to
lu

x
G

ad
op

en
te

ta
te

 D
im

eg
lu

m
in

e 
46

9 
m

g/
M

l
ra

zt
op

in
a 

za
 in

jic
ira

nj
e

in
tr

av
en

sk
a 

up
or

ab
a

29.12.2017 SL Uradni list Evropske unije C 447/109



POPRAVKI

Popravek Povzetka sklepov Evropske unije o dovoljenjih za promet z zdravili od 1. avgusta 2016 do 
31. avgusta 2016 (Objavljeno v skladu s členom 13 ali členom 38 Uredbe (ES) št. 726/2004 

Evropskega parlamenta in Sveta)

(Uradni list Evropske unije C 362 z dne 30. septembra 2016)

(2017/C 447/03)

Stran 9:

besedilo: „— Ukinitev dovoljenja za promet (člen 38 Uredbe (ES) št. 726/2004 Evropskega parlamenta in 
Sveta)“

se glasi: „— Umik dovoljenja za promet (člen 45 Uredbe (ES) št. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta)“.
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