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C 467/4 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 30.12.2014
— Zmiana pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu

Europejskiego i Rady): Zatwierdzenie

Data wydania

Nazwa produktu

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Numer pozycji w rejes-

Data notyfi-

decyzji leczniczego trze wspolnotowym kadji
7.11.2014 |Arava Sanofi-Aventis Deutschland GmbH EU/1/99/118 11.11.2014
D-65926 Frankfurt am Main, Deutschland
7.11.2014 |Biograstim AbZ-Pharma GmbH EU/[1/08/450 11.11.2014
Graf-Arco-Strafle 3, D-89079 Ulm, Deutschland
7.11.2014 |Inlyta Pfizer Limited EU[1/12|777 11.11.2014
Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ,
United Kingdom
7.11.2014 |Pioglitazone Ac- | Accord Healthcare Limited EU/1/11/722 11.11.2014
cord Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow,
Middlesex, HA1 4HF, United Kingdom
7.11.2014 |Prometax Novartis Europharm Limited EU/[1/98/092 11.11.2014
Wimblehurst Road, Horsham, West Sussex RH12
5AB, United Kingdom
7.11.2014 |Repso Teva B.V. EU/1/11/674 12.11.2014
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederland
7.11.2014 |Xagrid Shire Pharmaceutical Contracts Ltd EU[1/04/295 11.11.2014
Hampshire International Business Park, Chine-
ham, Basingstoke, Hampshire RG24 8EP, United
Kingdom
11.11.2014 | Glidipion Actavis Group PTC ehf. EU[1/12/756 13.11.2014
Reykjavikurvegur 76-78, 220 Hafnarfjordur,
Iceland
11.11.2014 | Imatinib Teva Teva Pharma B.V. EU/1/12/808 13.11.2014
Computerweg 10, NL-3542 DR Utrecht, Neder-
land
11.11.2014 | Irbesartan/Hydro- | Teva Pharma B.V. EU[1/09/583 14.11.2014
chlorothiazide Teva | Computerweg 10, NL-3542 DR Utrecht, Neder-
land
11.11.2014 | Lamivudine/Zido- |Teva Pharma B.V. EU/1/10/663 13.11.2014
vudine Teva Computerweg 10, NL-3542 DR Utrecht, Neder-
land
11.11.2014 | Nemdatine Actavis Group PTC ehf. EU[1/13/824 13.11.2014

Reykjavikurvegur 76-78, 220 Hafnarfjordur,
Iceland
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Data wydania

Nazwa produktu

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Numer pozycji w rejes-

Data notyfi-

decyzji leczniczego trze wspolnotowym kacji
11.11.2014 | Pioglitazone Acta- | Actavis Group PTC ehf. EU[1/12/755 13.11.2014
vis Reykjavikurvegur 76-78, 220 Hafnarfjordur,
Iceland
13.11.2014 | Neulasta Amgen Europe B.V. EU[1/02/227 17.11.2014
Minervum 7061, NL-4817 ZK Breda, Nederland
13.11.2014 | NovoMix Novo Nordisk A[S EU/1/00/142 17.11.2014
Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Danmark
13.11.2014 | Ribavirin Teva Teva B.V. EU/[1/09/509 17.11.2014
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederland
13.11.2014 | Ribavirin Teva Teva B.V. EU[1/09/527 17.11.2014
Pharma BV Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederland
13.11.2014 | Trisenox Teva Pharma B.V. EU/[1/02/204 17.11.2014
Computerweg 10, NL-3542 DR Utrecht, Neder-
land
13.11.2014 | Tysabri Biogen Idec Limited EU/[1/06/346 17.11.2014
Innovation House, 70 Norden Road, Maiden-
head, Berkshire SL6 4AY, United Kingdom
17.11.2014 | Avastin Roche Registration Limited EU/1/04/300 19.11.2014
6 Falcon Way, Shire Park, Welwyn Garden City,
AL7 1TW, United Kingdom
17.11.2014 | Fendrix GlaxoSmithKline Biologicals S.A. EU/1/04/299 19.11.2014
rue de I'Institut 89, 1330 Rixensart, Belgique
17.11.2014 | Kivexa ViiV Healthcare UK Limited EU/1/04/298 19.11.2014
980 Great West Road, Brentford, Middlesex TW8
9GS, United Kingdom
17.11.2014 | Lamivudine Teva | Teva B.V. EU/[1/09/596 20.11.2014
Pharma B.V. Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederland
17.11.2014 | Revatio Pfizer Limited EU[1/05/318 19.11.2014
Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ,
United Kingdom
17.11.2014 | Tepadina ADIENNE S.r.l. EU[1/10/622 19.11.2014
Via Galileo Galilei 19, 20867 Caponago (MB),
Italia
17.11.2014 | Tygacil Pfizer Limited EU/1/06/336 19.11.2014
Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ,
United Kingdom
17.11.2014 | Zometa Novartis Europharm Limited EU/1/01/176 19.11.2014

Wimblehurst Road, Horsham, West Sussex RH12
5AB, United Kingdom




C 467/6 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 30.12.2014
Datg wyd_fmia Nazwa produktu Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Numer pozycji w rejes- | Data n(.).tyﬁ_
ecyzji leczniczego trze wspolnotowym kagji
19.11.2014 | Aldurazyme Genzyme Europe B.V. EU/[1/03/253 20.11.2014
Gooimeer 10, NL-1411 DD Naarden, Nederland

19.11.2014 | AUBAGIO Sanofi-Aventis groupe EU/1/13/838 21.11.2014
54 rue La Boétie, F-75008 Paris, France

19.11.2014 | Betmiga Astellas Pharma Europe B.V. EU/1/12/809 21.11.2014
Sylviusweg 62, NL-2333 BE Leiden, Nederland

19.11.2014 | Bretaris Genuair | Almirall, S.A. EU[1/12/781 21.11.2014
Ronda General Mitre, 151, E-08022 Barcelona,
Esparia

19.11.2014 | DuoCover Sanofi-Aventis groupe EU[1/10/623 21.11.2014
54 rue La Boétie, F-75008 Paris, France

19.11.2014 | DuoPlavin Sanofi Clir SNC EU/[1/10/619 21.11.2014
54 rue La Boétie, F-75008 Paris, France

19.11.2014 | Eklira Genuair Almirall, S.A. EU[1/12/778 21.11.2014
Ronda General Mitre, 151, E-08022 Barcelona,
Espafia

19.11.2014 | Evoltra Genzyme Europe B.V. EU[1/06/334 21.11.2014
Gooimeer 10, NL-1411 DD Naarden, Nederland

19.11.2014 | Humira AbbVie Ltd EU/1/03/256 21.11.2014
Maidenhead, SL6 4XE, United Kingdom

19.11.2014 | Imnovid Celgene Europe Limited EU/[1/13/850 21.11.2014
1 Longwalk Road, Stockley Park, Uxbridge,
Middlesex UB11 1DB, United Kingdom

19.11.2014 | Kalydeco Vertex Pharmaceuticals (U.K.) Limited EU[1/12/782 21.11.2014
Cardinal Point, Park Road, Rickmansworth, Herts
WD?3 1RE, United Kingdom

19.11.2014 | Leflunomide Sanofi-Aventis Deutschland GmbH EU/[1/09/604 21.11.2014

Winthrop D-65926 Frankfurt am Main, Deutschland

19.11.2014 | Lojuxta Aegerion Pharmaceuticals Limited EU/1/13/851 21.11.2014
Lakeside House, 1 Furzeground Way, Stockley
Park East, Uxbridge UB11 1BD, United Kingdom

19.11.2014 | Neupro UCB Manufacturing Ireland Ltd EU/[1/05/331 21.11.2014
Shannon Industrial Estate, Co, Clare, Ireland

19.11.2014 | Renagel Genzyme Europe B.V. EU/1/99/123 21.11.2014

Gooimeer 10, NL-1411 DD Naarden, Nederland
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Datg wyd_fmia Nazwa produktu Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Numer pozycji w rejes- | Data n(.).tyﬁ_
ecyzji leczniczego trze wspolnotowym kagji
19.11.2014 | Signifor Novartis Europharm Limited EU/1/12/753 21.11.2014
Wimblehurst Road, Horsham, West Sussex RH12
5AB, United Kingdom

19.11.2014 | Temozolomide HE- | Hexal AG EU/1/10/616 21.11.2014

XAL Industriestrasse 25, D-83607 Holzkirchen,

Deutschland

19.11.2014 | Temozolomide Sandoz Pharmaceuticals GmbH EU/1/10/617 21.11.2014

Sandoz Raiffeisenstrafe 11, D-83607 Holzkirchen,

Deutschland

19.11.2014 | Thymanax Servier (Ireland) Industries Limited EU[1/08/498 21.11.2014
Gorey Road, Arklow, Co. Wicklow, Ireland

19.11.2014 | Valdoxan Les Laboratoires Servier EU/1/08/499 21.11.2014
50 rue Carnot, F-92284 Suresnes CEDEX, France

19.11.2014 | Xaluprine Nova Laboratories Limited EU[1/11[727 21.11.2014
Martin House, Gloucester Crescent, Wigston
Leicester, LE18 4YL, United Kingdom

19.11.2014 | ZALTRAP Sanofi-Aventis groupe EU/1/12/814 21.11.2014
54 rue La Boétie, F-75008 Paris, France

21.11.2014 | Capecitabine Teva | Teva B.V. EU[1/12/761 25.11.2014
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederland

21.11.2014 | Cervarix GlaxoSmithKline Biologicals S.A. EU/1/07/419 25.11.2014
rue de I'Institut 89, 1330 Rixensart, Belgique

21.11.2014 | Docetaxel Teva Teva B.V. EU[1/09/611 25.11.2014
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederland

21.11.2014 | Firmagon Ferring Pharmaceuticals A[S EU/[1/08/504 25.11.2014
Kay Fiskers Plads 11, DK-2300 Kebenhavn
S, Danmark

21.11.2014 |Leganto UCB Manufacturing Ireland Ltd EU[1/11/695 25.11.2014
Shannon Industrial Estate, Co, Clare, Ireland

21.11.2014 | Nexavar Bayer Pharma AG EU/1/06/342 25.11.2014
D-13342 Berlin, Deutschland

21.11.2014 Repaglinide Teva Teva B.V. EU/1/09/530 25.11.2014
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederland

21.11.2014 | Stelara Janssen-Cilag International NV EU/[1/08/494 25.11.2014
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgi¢

21.11.2014 | Tafinlar GlaxoSmithKline Trading Services Limited EU[1/13/865 25.11.2014

Currabinny, Carrigaline, County Cork, Ireland




C 4678 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 30.12.2014
Data wydania | Nazwa produktu . . . Numer pozycji w rejes- | Data notyfi-
decyzii leczniczego Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu eze wspdlnotowym Kacji
28.11.2014 | Brinavess Cardiome UK Limited EU/1/10/645 2.12.2014
Lakeside House, 1 Furzeground Way, Stockley
Park, Uxbridge, Middlesex, UB11 1BD, United
Kingdom

28.11.2014 | Cetrotide Merck Serono Europe Limited EU/1/99/100 2.12.2014
56, Marsh Wall, London E14 9TP, United
Kingdom

28.11.2014 | Firdapse BioMarin Europe Ltd EU/1/09/601 2.12.2014
164 Shaftesbury Avenue, London WC2H 8HL,
United Kingdom

28.11.2014 | Topotecan Teva Teva B.V. EU/[1/09/552 2.12.2014
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederland

28.11.2014 | Xtandi Astellas Pharma Europe B.V. EU/[1/13/846 2.12.2014
Sylviusweg 62, NL-2333 BE Leiden, Nederland

— Zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady)

Data wydania
decyzji

Nazwa produktu
leczniczego

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Numer pozycji w rejes-
trze wspolnotowym

Data notyfi-
kacji

19.11.2014

MACI

Aastrom Biosciences DK ApS
Oliefabriksvej 45, 2770 Kastrup, Danmark

EU/1/13/847

24.11.2014
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C 467/10 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 30.12.2014
— Zmiana pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (art. 38 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady): Zatwierdzenie
Datg wydfmia Nazwa Produktu Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Numer pozycji w rejes- | Data n(.).tyﬁ_
ecyzji leczniczego trze wspdlnotowym kacji
7.11.2014 | Zolvix Novartis Healthcare A[S EU/[2/09/101 11.11.2014
Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Kebenhavn
S, Danmark
7.11.2014 |Zulvac 8 Bovis Zoetis Belgium S.A. EU/2/09/105 12.11.2014
Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve,
Belgique
7.11.2014 |Zulvac 8 Ovis Zoetis Belgium S.A. EU/[2/09/104 12.11.2014
Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve,
Belgique
28.11.2014 | ProZinc Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH EU/[2/13[152 2.12.2014
Binger Straffe 173, D-55216 Ingelheim am
Rhein, Deutschland
28.11.2014 | Semintra Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH EU/[2/12/146 2.12.2014

D-55216 Ingelheim am Rhein, Deutschland

Osoby zainteresowane dostepem do publicznego sprawozdania oceniajacego dla danego produktu leczniczego oraz do
zwigzanych z nim decyzji prosimy o kontakt z:

The European Medicines Agency

30, Churchill Place, Canary Wharf
UK - LONDON E14 5EU
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Zestawienie decyzji Unii Europejskiej w sprawie pozwolefi na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych w okresie od dnia 1 listopada 2014 r. do dnia 30 listopada 2014 r.

(Decyzje przyjete na mocy art. 34 dyrektywy 2001/83/WE (') lub art. 38 dyrektywy 2001/82/WE (%))
(2014/C 467/02)

— Wydanie, utrzymanie lub zmiana krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Posiadacz(-¢) pozwolenia

Data wydania | Nazwa(-y) produktu lecz- | INN (miedzynarodowa na dopuszerenie do ob- Odnos$ne panstwo Data notyfi-
decyzji niczego niezastrzezona nazwa) P rotu cztonkowskie kagji
28.11.2014 | EMLA cream and asso- | See Annex I See Annex I See Annex I 1.12.2014

ciated names

()  DzU.L 311z 28.11.2001, s. 67.
()  DzU.L 311z 28.11.2001, s. 1.



30.12.2014

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

C 467/12

HONVHL
X9pa) uosIew ey [N +876

33w ¢ eureyor£1d W ‘INTD Jneudy ed ‘1

310ys eu sruepod Wy 33w ¢z BUIEYOPI| ¥NOd § VINT VOINIZVILSY efouery
puequL]
oodsy 00970
3/8w ¢ eureso[£1d ¥ enyolur[eyasi|

310ys eu aruepod woxy 3/3w ¢ BUTEOPI| VINA £O eooUdZENSY eIpUe[UL]
Srewua
00£7-A S uddequado)
3/8w ¢ eureso[£1d ¢1 IV Suasqode( sury

310ys eu oruepod woxy 3[8w ¢ BUrEOpI| e[y S|V eoduazensy erue(
wopgury paiun
uopuoT ag9 TM
3/8w ¢ euresjo[£1d 19015 wopsury ¢

310ys eu oruepod wory 3/8w ¢ BurEyOpI| 9% ¢ WLy e[wy PNWIT Y[ BIOUIZEIISY Ayoaz)
uspoms
33w ¢ eureyor£1d al[e119p0s 68 161

310ys eu oruepod woxny 3/8w ¢ BureopI| 9% ¢ Wea1) e[urg qV BIoUdZBIISY 1d£>H
wnidg
PYIN 0811
3/8w ¢ eureso[£1d QUIRID 011 JeenswoydQ uep 9pidy

310ys eu oruepod woxy 3[8w ¢ euresjopr] | Sw ¢z /8w ¢7 epwg VS BIOUIZEISY AN eId[og
BLISIY
UM ££0T-V
3/8w ¢ eureso[£1d / Zye[d3roquozremyps

310ys eu aruepod wary 38w ¢g BUIEYOPI[ |  SWIAI) — 9% ¢ e[Wy HQWD [YI101I91SQ) BIIUIZBIISY BLIISIY

eruepod e3oi( BUZIAINODBULIE] JBISO] 0N NNI BUSBLM BMZEN Kuperzpaimodpo 101wpog Do1/an

ISMOYUOJZ) OMISUEq

POysmoyuofzd yemisued m moiqo op suazozsndop eu srusjomzod Loklepersod
Auperzpaimodpo jorupod ‘eruepod Soap YdLzo1uzd9] mopnpord Loowr ‘YaLuzofinadeurej peysod ‘mzeu zeyLm

I SYANV



C 467/13

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

PL

30.12.2014

uopaMS
al[e3apos 68 161-S
33w ¢ eureyor£1d wear) m uageArunyen)
310ys eu oruepod woxy 3/8w ¢ BureopI| M 9% ¢ VTN qV BIoUdZBIISY eIfeN
wnidg
So[[oxNIg 08T
3/8w ¢¢ euresjo[£1d QUIRID 011 woydQ uep op1d7 oany
310ys eu oruepod woxy 3/8w ¢ euresjopr] | Sw ¢z /3w ¢7 epug VS BOOUIZEIISY AN ginquiosyn
uapaMS
33w ¢ eureyor£1d al[e119p0os 68 161
310ys eu oruepod woxy 3/8w ¢ BureyopI| SWaIY 9% ¢ e[y qV BIUIZBISY BMI0F
Aea
0800¢ (Oue[IA)
o1[SIseq — BZIOJS 0JSIOUBIL] BIA
3/8w ¢ euresjor£1d BI[OA OZZE[e]
310ys eu oruepod woxy 3[8w ¢ BurRyOpy| VINA y-d's edouazensy Ayoopm
wopgury paiun
AT¢ INT uoIn
3[8w ¢ euresjorL1d wear) m w19 Anpqede) 009
310ys eu oruepod woxy 3[3w ¢ BUIEOpI| M 9% ¢ VTN PNWIT Y[ BIOUIZEISY BIpUBI]
Pt LicTg|
00£7-A S uddequado)
3/8w ¢ euresjorL1d ¢1 [V Suasqode( aury
310ys eu oruepod woIy 3[8w ¢ BUTEOPI| e[y S|V edduazensy BIPUES]
929210)
SUAPY
ISSNOTeN 6C 161
s
3[8w ¢ euresorLid uojjeuonsy 3 nonodoyolodyL 4
310ys eu oruepod wory 3/8w ¢ BureyopI| VTINA V'S BIOUIZBIISY efda10)
Aueunian
[PPOM 9/8TT
33w ¢ eureyor£1d €8T SoA\ Io[epsurl
310ys eu oruepod woxny 3/8w ¢ BurEOpI| VIANT HQWDH BIOUZENSY ASWAIN
eruepod e3oi( BUZIAINODBULIE) JEISO] 20N NNI BUSBLM BMZEN Kuperzpaimodpo 101upog 503/an

OISMOYUOJZ) OMmisued




30.12.2014

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

C 467)14

wopgury paiun
nT1¢ 10T uong

3/8w ¢ eureso[£1d a0 Anpqede) 009
310ys eu oruepod wory 3/8w ¢ BureyopI| 9% ¢ Wear) euyg PONWIT Y[ BIOUDZBIISY eruelfIg eyPIA\
SPUEBIION oYL
JIIWINN0Z I 61/C
33w ¢ eureyor£1d ¢ UEE[INAISEJ SINOT]
310ys eu oruepod | AmoqjoIpAy wary 3/8w ¢ BureyopI| e[y ‘A’d BIRUIZENSY eIpUB[OH
uopamg
3[8w ¢ euresorLid al[e119pOs 68 161
310ys eu oruepod wory 3/8w ¢ BUTEOPI| VTINA qV BIoudZBNSY eloomzs
uredg
PHPEN £€08T
3190y opYIPT
9¢ JUJBAED) OUBLIOS
3/8w ¢ euresorA1d eurad §/3w ¢ V'S ‘NIVAS
310ys eu sruepod Eh | 33w ¢z eureyop |+ 88w ¢z VINA | VIILNADVINIVA VOINIZVYLSY eruedzsiy
[e8niogd
£60-0¢ LT euaIRdIRg
oxreq ap znpnd
/ ‘BIPEN OMRQUINY ENY
3[8w ¢ euresjorLid "BpT ‘sodnngoeuLIR]
310ys eu aruepod wory 3[8w ¢ eurEOpI| e[y SOINPOIJ-BIIUIZEIISY el[edniIog
Uopam§
3[3w ¢ euresjorL1d uogeArunlIen) ¢8 161 ol[eIpos
310ys eu oruepod woIy 3[8w ¢ BUTEOPI| VTG qV BOUIZBIISY eys[od
AemION
0[SO 1090
3[8w ¢ euresjorL1d peISIONg 0509 SY0qIsod
310ys eu oruepod wory 3[8w ¢ BuTEOPI| e[y SV BIUIZENSY BISIMION
eruepod e3o1g BUZIAINODBULIE) JEISO] 20 NNI BUSEIM BMZEN Aurerzpaimodpo jo1uIpod 01/an

OISMOYUOJZ) OMmisued













ISSN 1977-1002 (wydanie elektroniczne)
ISSN 1725-5228 (wydanie papierowe)

Urzad Publikacji Unii Europejskiej
2985 Luksemburg
LUKSEMBURG




	Spis treści
	Zestawienie decyzji Unii Europejskiej w sprawie pozwoleń na dopuszczenie do obrotu produktów leczniczych w okresie od dnia 1 listopada 2014 do dnia 30 listopada 2014 r. (Opublikowano zgodnie z art. 13 lub art. 38 rozporządzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady)
	Zestawienie decyzji Unii Europejskiej w sprawie pozwoleń na dopuszczenie do obrotu produktów leczniczych w okresie od dnia 1 listopada 2014 r. do dnia 30 listopada 2014 r. (Decyzje przyjęte na mocy art. 34 dyrektywy 2001/83/WE lub art. 38 dyrektywy 2001/82/WE)

