25.9.2020 Uradny vestnik Eurépskej tinie C 318/9

Sthrn rozhodnuti Eurdpskej dnie o povoleni na uvedenie lieckov na trh od 1. augusta 2020 do
31. augusta 2020

(Rozhodnutia prijaté v siilade s cldnkom 34 smernice 2001/83/ES (*) alebo s cldnkom 38 smernice 2001/82/ES (?))

(2020/C 318/02)

— Odmietnutie vydania vndtro$titneho povolenia na uvedenie na trh

Détum . . INN (medzindrodny Drzitel(-lia) povolenia PO s Datum
rozhodnutia Nazov-vy) lieku neregistrovany nazov) na uvedenie na trh Prislusny clensky Stat ozndmenia
19.8.2020 |Budesonide SUN and | budesonide Pozri prilohu Pozri prilohu 20.8.2020

associated names

() U.v.EUL 311, 28.11.2001, s. 67.
() U.v.EUL 311, 28.11.2001, s. 1.



PRILOHA

Zoznam liekov a liekovych foriem

Clensky stat

EU/EHP Ziadatel Vymysleny ndzov Sila Liekova forma Cesta poddvania

Nemecko Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. Budesonid SUN 0,25 mg suspenzia pre inhala¢né pouzitie
Polarisavenue 87 rozprasovac
2132 JH Hoofddorp
The Netherlands

Nemecko Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. Budesonid SUN 0,5 mg suspenzia pre inhala¢né pouzitie
Polarisavenue 87 rozprasovac
2132 JH Hoofddorp
The Netherlands

Nemecko Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. Budesonid SUN 1 mg suspenzia pre inhala¢né pouzitie
Polarisavenue 87 rozprasovac
2132 JH Hoofddorp
The Netherlands

Taliansko Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. Budesonide SUN 0,125 mg/ml suspenzia pre inhala¢né pouzitie
Polarisavenue 87 rozprasovac
2132 JH Hoofddorp
The Netherlands

Taliansko Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. Budesonide SUN 0,25 mg/ml suspenzia pre inhala¢né pouzitie
Polarisavenue 87 rozprasovac
2132 JH Hoofddorp
The Netherlands

Taliansko Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. Budesonide SUN 0,5 mg/ml suspenzia pre inhala¢né pouzitie
Polarisavenue 87 rozprasovac
2132 JH Hoofddorp
The Netherlands

Holandsko Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. Budesonide SUN 250 mikrogramov/2 ml suspenzia pre inhala¢né pouzitie
Polarisavenue 87 rozprasovac
2132 JH Hoofddorp
The Netherlands

Holandsko Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. Budesonide SUN 500 mikrogramov/2 ml suspenzia pre inhala¢né pouzitie

Polarisavenue 87
2132 JH Hoofddorp
The Netherlands

rozpraSovac
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Clensky 3tat

EUJEHP Ziadatel Vymysleny ndzov Sila Liekové forma Cesta poddvania

Holandsko Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. Budesonide SUN 1000 mikrogramov/2 ml |suspenzia pre inhala¢né pouzitie
Polarisavenue 87 rozpraSovac
2132 JH Hoofddorp
The Netherlands

Pol'sko Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. Budezonid SUN 0,125 mg/ml suspenzia pre inhala¢né pouzitie
Polarisavenue 87 rozprasovac
2132 JH Hoofddorp
The Netherlands

Pol'sko Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. Budezonid SUN 0,25 mg/ml suspenzia pre inhala¢né pouzitie
Polarisavenue 87 rozpraSovac
2132 JH Hoofddorp
The Netherlands

Pol'sko Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. Budezonid SUN 0,5 mg/ml suspenzia pre inhala¢né pouzitie
Polarisavenue 87 rozprasovac
2132 JH Hoofddorp
The Netherlands

Spanielsko Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. Budesonida SUN 0,25 mg/ml suspenzia pre inhala¢né pouzitie
Polarisavenue 87 rozpraSovac
2132 JH Hoofddorp
The Netherlands

Spanielsko Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. Budesénida SUN 0,5 mg/ml suspenzia pre inhala¢né pouzitie
Polarisavenue 87 rozprasovac
2132 JH Hoofddorp
The Netherlands

Svédsko Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. Budesonid SUN 0,125 mg/ml suspenzia pre inhala¢né pouzitie
Polarisavenue 87 rozpraSovac
2132 JH Hoofddorp
The Netherlands

Svédsko Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. Budesonid SUN 0,25 mg/ml suspenzia pre inhala¢né pouzitie

Polarisavenue 87
2132 JH Hoofddorp
The Netherlands

rozprasovac
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Clensky 3tat

EUJEHP Ziadatel Vymysleny ndzov Sila Liekové forma Cesta poddvania
Svédsko Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. Budesonid SUN 0,5 mg/ml suspenzia pre inhala¢né pouzitie
Polarisavenue 87 rozprasovac
2132 JH Hoofddorp
The Netherlands
Spojené kralov- | Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. Budesonide 0,125 mg/ml suspenzia pre inhala¢né pouzitie
stvo Polarisavenue 87 rozprasovac
2132 JH Hoofddorp
The Netherlands
Spojené kralov- | Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. Budesonide 0,25 mg/ml suspenzia pre inhala¢né pouzitie
stvo Polarisavenue 87 rozprasovac
2132 JH Hoofddorp
The Netherlands
Spojené kralov- | Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. Budesonide 0,5 mg/ml suspenzia pre inhala¢né pouzitie

stvo

Polarisavenue 87
2132 JH Hoofddorp
The Netherlands

rozprasovac

71/81¢ D

sysdoang yrmsoa £upein

orum [o

0c0T6'sC



	Súhrn rozhodnutí Európskej únie o povolení na uvedenie liekov na trh od 1. augusta 2020 do 31. augusta 2020 (Rozhodnutia prijaté v súlade s článkom 34 smernice 2001/83/ES alebo s článkom 38 smernice 2001/82/ES)
	PRÍLOHA


