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Oversigt over EU-afgorelser om tilladelse til markedsforing af leegemidler fra 1. januar 2026 til 30. april 2026

(Offentliggjort i henhold til artikel 13 eller artikel 38 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 (') eller Artikel 5 i Europa-Parlamentets og Rddets forordning
(EU) 2019/6 (3)
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—  Udstedelse af markedsferingstilladelse (artikel 13 i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 726/2004): Godkendt E.
5
ATC-kod c
Dato for INN-navn (Anator?liciil Dato for 2
Lagemidlets navn (International Non- | Indehaver af markedsforingstilladelsen Nummer i EF-registret Lagemiddelform : g =
afgorelser Probri Therapeutic notifikation 2
roprietary Name) .
Chemical Code)
27.4.2026 Dazparda insulin aspart Gan & Lee Pharmaceuticals EU/1/26/2029 Injektionsveeske, A10ABO5 13.5.2026
Europe GmbH oplesning
Prinzenallee 11a, 40549
Diisseldorf, Deutschland

8+v£¢/9707/D

(") EUTL 136 af 30.4.2004, s. 1, ELL https://data.europa.eu/elijreg/2004/726oj.
() EUTL 4af7.1.2019, s. 43, ELL https:|/data.curopa.cu/eli/reg/2019/6/oj.
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https://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj
https://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj

DA

EUT C af 25.6.2026

—  /Andring af markedsforingstilladelse (artikel 13 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004):

Godkendt

Dato for
afgorelser

Laegemidlets navn

Indehaver af markedsforingstilladelsen

Dato for

Nummer i EF-registret P
8 notifikation

10.2.2026

Nexavar

Bayer AG
D-51368 Leverkusen, Deutschland

EU/1/06/342 11.3.2026

23.2.2026

Sialanar

Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings, North Wall
Quay, Dublin 1, Ireland

EU/1/16/1135 16.3.2026

26.3.2026

LOQTORZI

Topalliance Biosciences Europe
Limited

Ground Floor, Two Dockland
Central, Guild Street, Lf.s.c.,
Dublin 1, Co. Dublin, D01 K2C5,
Ireland

EU/1/24/1853 15.4.2026

27.4.2026

Osenvelt

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Vici at 1-3. WestEnd Office
Building B torony, 1062 Budapest,
Magyarorszdg

EU/1/24/1904 13.5.2026

Alle interesserede kan ved henvendelse pd nedenstdende adresse fi tilsendt den offentlige evalueringsrapport om de
pageldende leegemidler og de afggrelser, der er truffet vedrerende disse:

European Medicines Agency
Domenico Scarlattilaan 6
1083 HS Amsterdam

NETHERLANDS

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2026/3348/oj
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