
Sommarju ta' deċiżjonijiet tal-Unjoni Ewropea dwar l-awtorizzazzjonijiet għat-tqegħid fis-suq 
tal-prodotti mediċinali mill-1 ta’ Frar 2023 sat-28 ta’ Frar 2023

(Deċiżjonijiet meħuda skont l-Artikolu 34 tad-Direttiva 2001/83/KE (1), l-Artikolu 38 tad-Direttiva 2001/82/KE (2) 
jew l-Artikolu 5 tar-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (3))

(2023/C 118/02)

— Ħruġ, manteniment jew modifika ta' awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq

Data  
tad-deċiżjoni

Isem/Ismijiet tal-prodott 
mediċinali

INN (Denominazzjoni 
Internazzjonali Komuni)

Detentur(i)  
tal-awtorizzazzjoni  

għat-tqegħid  
fis-suq

Stat Membru  
kkonċernat

Data ta'  
notifika

27.2.2023 Gelisia and associated 
names

timolol maleate Ara l-Anness I Ara l-Anness I 27.2.2023

15.2.2023 Rambis and associated 
names

ramipril/bisoprolol 
fumarate

Ara l-Anness II Ara l-Anness II 16.2.2023

31.3.2023 MT Il-Ġurnal Uffiċjali tal-Unjoni Ewropea C 118/9

(1) ĠU L 311, 28.11.2001, p. 67.
(2) ĠU L 311, 28.11.2001, p. 1.
(3) ĠU L 4, 7.1.2019, p. 43.



ANNESS I

Lista ta’ prodotti mediċinali u preżentazzjonijiet

Stat Membru UE/ŻEE Applikant Isem Ivvintat Qawwa Għamla Farmaċewtika Rotta ta’ amministrazzjoni Kontenut  
(konċentrazzjoni)

Franza SIFI S.p.A.
Via Ercole Patti 36
95025 – Aci Sant’Antonio (CT)
Italy

GENOPTOL 1 mg/g Ġell għall-għajnejn Użu għall-għajnejn 1 mg/g

Ġermanja SIFI S.p.A.
Via Ercole Patti 36
95025 – Aci Sant’Antonio (CT)
Italy

Gelisia 1 mg/g Ġell għall-għajnejn Użu għall-għajnejn 1 mg/g

Italja SIFI S.p.A.
Via Ercole Patti 36
95025 – Aci Sant’Antonio (CT)
Italy

GELISIA 1 mg/g Ġell għall-għajnejn Użu għall-għajnejn 1 mg/g

Olanda SIFI S.p.A.
Via Ercole Patti 36
95025 – Aci Sant’Antonio (CT)
Italy

Gelisia 1 mg/g Ġell għall-għajnejn Użu għall-għajnejn 1 mg/g

Rumanija SIFI S.p.A.
Via Ercole Patti 36
95025 – Aci Sant’Antonio (CT)
Italy

GELISIA 1 mg/g Ġell għall-għajnejn Użu għall-għajnejn 1 mg/g

Spanja SIFI S.p.A.
Via Ercole Patti 36
95025 – Aci Sant’Antonio (CT)
Italy

TIMOLOL SIFI 1 MG/G GEL 
OFTALMICO

1 mg/g Ġell għall-għajnejn Użu għall-għajnejn 1 mg/g
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ANNESS II

Lista ta’ prodotti mediċinali u preżentazzjonijiet

Stat Membru UE/ŻEE Applikant Isem (Ivvintat) Qawwa Għamla  
farmaċewtika Mnejn jingħata

Ir-Repubblika Ċeka Adamed Pharma S.A.
ul. Mariana Adamkiewicza 6A
05-152 Pieńków/Czosnów
Il-Polonja

RALBIOR 2,5 mg/1,25 mg (ramipril/bisoprolol 
fumarate)
2,5 mg/2,5 mg (ramipril/bisoprolol 
fumarate)
5 mg/2,5 mg (ramipril/bisoprolol 
fumarate)
5 mg/5 mg (ramipril/bisoprolol fu-
marate)
10 mg/5 mg (ramipril/bisoprolol fu-
marate)
10 mg/10 mg
(ramipril/bisoprolol fumarate)

Kapsula, iebsa Użu orali

Il-Polonja Adamed Pharma S.A.
ul. Mariana Adamkiewicza 6A
05-152 Pieńków/Czosnów
Il-Polonja

RAMBIS 2,5 mg/1,25 mg (ramipril/bisoprolol 
fumarate)
2,5 mg/2,5 mg (ramipril/bisoprolol 
fumarate)
5 mg/2,5 mg
(ramipril/bisoprolol fumarate)
5 mg/5 mg (ramipril/bisoprolol fu-
marate)
10 mg/ 5 mg (ramipril/bisoprolol 
fumarate)
10 mg/ 10 mg (ramipril/bisoprolol 
fumarate)

Kapsula, iebsa Użu orali

Ir-Repubblika Slovakka Adamed Pharma S.A.
ul. Mariana Adamkiewicza 6A
05-152 Pieńków/Czosnów
Il-Polonja

RALBIOR 2,5 mg/1,25 mg tvrdé 
kapsuly;
RALBIOR 5 mg/2,5mg tvrdé kapsuly
RALBIOR 5 mg/2,5 mg tvrdé kapsuly;
RALBIOR 5 mg/5 mg tvrdé kapsuly;
RALBIOR 10 mg/5 mg tvrdé kapsuly;
RALBIOR 10 mg/10mg tvrdé kapsuly

2,5 mg/1,25 mg (ramipril/bisoprolol 
fumarate)
2,5 mg/2,5 mg (ramipril/bisoprolol 
fumarate)
5 mg/2,5 mg (ramipril/bisoprolol 
fumarate)
5 mg/5 mg (ramipril/bisoprolol fu-
marate)
1 0mg/ 5mg (ramipril/bisoprolol fu-
marate)
10 mg/ 10 mg (ramipril/bisoprolol 
fumarate)

Kapsula, iebsa Użu orali
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