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— 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

4.7.2016 BiResp Spiromax Teva Pharma B.V.
Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Nederland

EU/1/14/921 6.7.2016

4.7.2016 Clopidogrel Apo-
tex

Apotex Europe B.V.
Darwinweg 20, NL- 2333 CR Leiden, Nederland

EU/1/09/568 6.7.2016

4.7.2016 Duloxetine Lilly Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nederland

EU/1/14/972 6.7.2016

4.7.2016 DuoResp Spiromax Teva Pharma B.V.
Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Nederland

EU/1/14/920 6.7.2016

6.7.2016 Arzerra Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park, Camberley GU16 7SR, 
United Kingdom

EU/1/10/625 8.7.2016

6.7.2016 Budesonide/For-
moterol Teva

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Nederland

EU/1/14/948 8.7.2016

6.7.2016 Mircera Roche Registration Limited
6 Falcon Way, Shire Park, Welwyn Garden City, 
AL7 1TW, United Kingdom

EU/1/07/400 8.7.2016

6.7.2016 Nivestim Hospira UK Limited
Horizon, Honey Lane, Hurley, Maidenhead, 
SL6 6RJ, United Kingdom

EU/1/10/631 8.7.2016

6.7.2016 Olanzapine Mylan Generics [UK] Limited
Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, 
EN6 1TL, United Kingdom

EU/1/08/475 12.7.2016

6.7.2016 Oprymea Krka, d. d., Novo Mesto
Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

EU/1/08/469 8.7.2016

6.7.2016 Rapilysin Actavis Group PTC ehf.
Reykjavíkurvegi 76-78, 220 Hafnarfjörður, 
Ísland

EU/1/96/018 8.7.2016

6.7.2016 Vylaer Spiromax Teva Pharma B.V.
Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Nederland

EU/1/14/949 8.7.2016

6.7.2016 Xarelto Bayer Pharma AG
D-13342 Berlin, Deutschland

EU/1/08/472 8.7.2016
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Datum spre-
jetja sklepa Ime zdravila Imetnik dovoljenja za promet Registracijska številka 

v registru Skupnosti
Datum obve-

stila

8.7.2016 Otezla Celgene Europe Limited
1 Longwalk Road, Stockley Park, Uxbridge, 
Middlesex UB11 1DB, United Kingdom

EU/1/14/981 12.7.2016

8.7.2016 Revlimid Celgene Europe Limited
1 Longwalk Road, Stockley Park, Uxbridge, 
Middlesex UB11 1DB, United Kingdom

EU/1/07/391 12.7.2016

14.7.2016 Ariclaim Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nederland

EU/1/04/283 18.7.2016

14.7.2016 Votrient Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park, Camberley GU16 7SR, 
United Kingdom

EU/1/10/628 18.7.2016

15.7.2016 ATryn GTC Biotherapeutics UK Limited
10 Norwich Street, London EC4A 1BD, United 
Kingdom

EU/1/06/355 19.7.2016

15.7.2016 Exjade Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park, Camberley GU16 7SR, 
United Kingdom

EU/1/06/356 19.7.2016

15.7.2016 Jardiance Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Straße 173, D-55216 Ingelheim am 
Rhein, Deutschland

EU/1/14/930 19.7.2016

15.7.2016 Komboglyze AstraZeneca AB
SE-151 85 Södertälje, Sverige

EU/1/11/731 19.7.2016

15.7.2016 Leflunomide me-
dac

medac Gesellschaft für klinische Spezialpräparate 
mbH
Theaterstr. 6, D-22880 Wedel, Deutschland

EU/1/10/637 19.7.2016

15.7.2016 Levetiracetam Teva Teva B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederland

EU/1/11/701 19.7.2016

15.7.2016 Luminity Lantheus MI UK Limited
Festival House, 39 Oxford Street, Newbury, 
Berkshire RG14 1JG, United Kingdom

EU/1/06/361 19.7.2016

15.7.2016 NeoRecormon Roche Registration Limited
6 Falcon Way, Shire Park, Welwyn Garden City, 
AL7 1TW, United Kingdom

EU/1/97/031 19.7.2016

15.7.2016 Noxafil Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire 
EN11 9BU, United Kingdom

EU/1/05/320 19.7.2016
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Datum spre-
jetja sklepa Ime zdravila Imetnik dovoljenja za promet Registracijska številka 

v registru Skupnosti
Datum obve-

stila

15.7.2016 Opsumit Actelion Registration Ltd
Chiswick Tower, 13th floor, 389 Chiswick High 
Road, London W4 4AL, United Kingdom

EU/1/13/893 19.7.2016

15.7.2016 Pramipexole Ac-
cord

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

EU/1/11/728 19.7.2016

15.7.2016 Remicade Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101, NL-2333 CB Leiden, Nederland

EU/1/99/116 19.7.2016

15.7.2016 Sprycel Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park, Sanderson Road, Ux-
bridge UB8 1DH, United Kingdom

EU/1/06/363 19.7.2016

15.7.2016 Stelara Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, België

EU/1/08/494 19.7.2016

15.7.2016 Synjardy Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Straße 173, D-55216 Ingelheim am 
Rhein, Deutschland

EU/1/15/1003 19.7.2016

15.7.2016 Temozolomid Hexal AG
Industriestrasse 25, D-83607 Holzkirchen, 
Deutschland

EU/1/10/616 19.7.2016

15.7.2016 Temozolomide 
Sandoz

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Österreich

EU/1/10/617 19.7.2016

15.7.2016 Thalidomide Cel-
gene

Celgene Europe Limited
1 Longwalk Road, Stockley Park, Uxbridge, 
Middlesex UB11 1DB, United Kingdom

EU/1/08/443 19.7.2016

15.7.2016 Thyrogen Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10, NL-1411 DD Naarden, Nederland

EU/1/99/122 19.7.2016

15.7.2016 Zoledronska ki-
slina Teva Pharma

Teva B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederland

EU/1/12/772 19.7.2016

22.7.2016 Byetta AstraZeneca AB
SE-151 85 Södertälje, Sverige

EU/1/06/362 26.7.2016

22.7.2016 Cialis Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nederland

EU/1/02/237 26.7.2016
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Datum spre-
jetja sklepa Ime zdravila Imetnik dovoljenja za promet Registracijska številka 

v registru Skupnosti
Datum obve-

stila

22.7.2016 Conbriza Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ, 
United Kingdom

EU/1/09/511 26.7.2016

22.7.2016 Cymbalta Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nederland

EU/1/04/296 26.7.2016

22.7.2016 EDURANT Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, België

EU/1/11/736 26.7.2016

22.7.2016 Eviplera Gilead Sciences International Limited
Cambridge CB21 6GT, United Kingdom

EU/1/11/737 26.7.2016

22.7.2016 Granupas Lucane Pharma
172 rue de Charonne, 75011 Paris, France

EU/1/13/896 26.7.2016

22.7.2016 Harvoni Gilead Sciences International Limited
Cambridge CB21 6GT, United Kingdom

EU/1/14/958 26.7.2016

22.7.2016 Levetiracetam Ac-
cord

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

EU/1/11/712 26.7.2016

22.7.2016 Noxafil Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire 
EN11 9BU, United Kingdom

EU/1/05/320 26.7.2016

22.7.2016 Ofev Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Straße 173, D-55216 Ingelheim am 
Rhein, Deutschland

EU/1/14/979 26.7.2016

22.7.2016 Rebif Merck Serono Europe Limited
56, Marsh Wall, London E14 9TP, United 
Kingdom

EU/1/98/063 27.7.2016

22.7.2016 Ryzodeg Novo Nordisk A/S
Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Danmark

EU/1/12/806 26.7.2016

22.7.2016 Temomedac medac Gesellschaft für klinische Spezialpräparate 
mbH
Theaterstr. 6, D-22880 Wedel, Deutschland

EU/1/09/605 26.7.2016

22.7.2016 Vizamyl GE Healthcare Ltd
Amersham Place, Little Chalfont, Buckinghams-
hire HP7 9NA, United Kingdom

EU/1/14/941 26.7.2016

22.7.2016 Vyndaqel Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ, 
United Kingdom

EU/1/11/717 26.7.2016
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Datum spre-
jetja sklepa Ime zdravila Imetnik dovoljenja za promet Registracijska številka 

v registru Skupnosti
Datum obve-

stila

22.7.2016 Xeristar Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nederland

EU/1/04/297 26.7.2016

29.7.2016 Cervarix GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de l’Institut 89, 1330 Rixensart, Belgique

EU/1/07/419 2.8.2016

29.7.2016 Firdapse BioMarin Europe Ltd.
10 Bloomsbury Way, London WC1A 2SL, United 
Kingdom

EU/1/09/601 2.8.2016

29.7.2016 Imnovid Celgene Europe Limited
1 Longwalk Road, Stockley Park, Uxbridge, 
Middlesex UB11 1DB, United Kingdom

EU/1/13/850 2.8.2016

29.7.2016 Jakavi Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park, Camberley GU16 7SR, 
United Kingdom

EU/1/12/773 2.8.2016

29.7.2016 KEYTRUDA Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire 
EN11 9BU, United Kingdom

EU/1/15/1024 2.8.2016

29.7.2016 Nevanac Alcon Laboratories (UK) Ltd
Frimley Business Park, Frimley, Camberley, 
Surrey, GU16 7SR, United Kingdom

EU/1/07/433 2.8.2016

29.7.2016 ReFacto AF Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ, 
United Kingdom

EU/1/99/103 3.8.2016

29.7.2016 Revatio Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ, 
United Kingdom

EU/1/05/318 3.8.2016

29.7.2016 Ribavirin Mylan Generics [UK] Limited
Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, 
EN6 1TL, United Kingdom

EU/1/10/634 4.8.2016

29.7.2016 RoActemra Roche Registration Limited
6 Falcon Way, Shire Park, Welwyn Garden City, 
AL7 1TW, United Kingdom

EU/1/08/492 2.8.2016

29.7.2016 XALKORI Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ, 
United Kingdom

EU/1/12/793 4.8.2016

— 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

29.7.2016 ChondroCelect TiGenix NV
Romeinse straat 12/2, B-3001 Leuven, België

EU/1/09/563 2.8.2016
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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

4.7.2016 Suvaxyn CSF Mar-
ker

Zoetis Belgium S.A.
Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve, 
Belgique

EU/2/14/179 6.7.2016

8.7.2016 Oxyglobin OPK Biotech Netherlands BV
Teleportboulevard 140, NL-1043 EJ Amsterdam, 
Nederland

EU/2/99/015 12.7.2016

19.7.2016 ERYSENG Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. La Selva, 135, E-17170- Amer (Girona), 
España

EU/2/14/166 21.7.2016

25.7.2016 Eurican Herpes 
205

Merial
29 avenue Tony Garnier, F-69007 Lyon, France

EU/2/01/029 27.7.2016

25.7.2016 Osurnia Elanco Europe Ltd.
Lilly House, Priestley Road, Basingstoke, 
RG24 9NL UNITED KINGDOM

EU/2/14/170 27.7.2016

25.7.2016 Porcilis ColiClos Intervet International B.V.
Wim de Körverstraat 35, NL-5831 AN Boxmeer, 
Nederland

EU/2/12/141 27.7.2016

25.7.2016 Prac-Tic Elanco Europe Ltd.
Lilly House, Priestley Road, Basingstoke, 
RG24 9NL UNITED KINGDOM

EU/2/06/066 27.7.2016

25.7.2016 STARTVAC Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. La Selva, 135, E-17170- Amer (Girona), 
España

EU/2/08/092 27.7.2016

29.7.2016 Ingelvac CircoFLEX Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim am Rhein, Deutschland

EU/2/07/079 2.8.2016

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. julija 2016 do 31. julija 
2016

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

(2016/C 312/02)

— 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

8.8.2016 Saizen (in povezana 
imena) in Humatrope 
(in povezana imena)

somatropin Ni relevantno Ni relevantno 9.8.2016

— Razveljavitev 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

14.7.2016 Colistin combinations colistin Glej Prilogo I Glej Prilogo I 15.7.2016

C 312/10 SL Uradni list Evropske unije 26.8.2016

(1) UL L 311, 28.11.2001, str. 67.
(2) UL L 311, 28.11.2001, str. 1.



PR
IL

O
G

A

Se
zn

am
 im

en
, f

ar
m

ac
ev

ts
ki

h 
ob

lik
, j

ak
os

ti
 z

dr
av

il 
za

 u
po

ra
bo

 v
 v

et
er

in
ar

sk
i m

ed
ic

in
i, 

ži
va

ls
ki

h 
vr

st
, p

ot
i u

po
ra

be
 

in
 im

et
ni

ko
v 

do
vo

lje
nj

 z
a 

pr
om

et
 z

 z
dr

av
ilo

m
 v

 d
rž

av
ah

 č
la

ni
ca

h

D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 
z 

zd
ra

vi
lo

m
Im

e
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
Ži

va
lsk

a 
vr

st
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
-

la

Bo
lg

ar
ija

Fa
rm

a 
ve

t 
Lt

d.
40

 O
te

c 
Pa

isi
i s

tr.
Sh

um
en

Bu
lg

ar
ia

Ко
ли

те
тр

ав
ит

/C
O

LI
 –

 T
ET

RA
-

VI
T

ok
si

te
tr

ac
ik

lin
ije

v 
kl

o-
ri

d
ko

lis
tin

ije
v 

su
lfa

t

5,
0 

g
3 

50
0 

00
0 

U
I

pe
ro

ra
ln

a 
ra

zt
o-

pi
na

pi
šč

an
ci

 in
 p

ra
šič

i
pe

ro
ra

ln
o 

da
ja

nj
e

Bo
lg

ar
ija

CO
O

PH
AV

ET
 S

.A
.S

.
B.

P.
 7

 S
ai

nt
 H

er
bl

on
44

15
3 

A
N

CE
N

IS
 C

ed
ex

Fr
an

ce

Ко
ли

су
лт

ри
кс

/C
O

LI
SU

LT
RI

X
tr

im
et

op
rim

ko
lis

tin
ije

v 
su

lfa
t

3,
75

 g
50

 M
IU

pe
ro

ra
ln

i p
ra

še
k

pi
šč

an
ci

, k
un

ci
, p

ra
šič

i, 
te

le
ta

 in
 ja

gn
je

ta
pe

ro
ra

ln
o 

da
ja

nj
e

H
rv

aš
ka

A
rn

ik
a 

Ve
te

rin
a 

d.
o.

o.
Vo

do
vo

dn
a 

20
a

10
00

0 
Za

gr
eb

Cr
oa

tia

CO
LI

SU
LT

RI
X

tr
im

et
op

rim
ko

lis
tin

ije
v 

su
lfa

t
3,

75
 g

50
 M

IU
pe

ro
ra

ln
i p

ra
še

k
te

le
ta

, j
ag

nj
et

a,
 k

oz
lič

ki
, 

pr
aš

ič
ki

, p
er

ut
ni

na
 in

 
ku

nc
i

pe
ro

ra
ln

o

H
rv

aš
ka

Ce
va

 S
an

té
 A

ni
m

al
e

10
 A

ve
nu

e 
de

 la
 B

al
la

st
iè

re
33

50
0 

Li
bo

ur
ne

Fr
an

ce

Q
U

IN
O

CO
L

en
ro

flo
ks

ac
in

ko
lis

tin
ije

v 
su

lfa
t

10
0 

g
41

,6
7 

g
pe

ro
ra

ln
a 

ra
zt

o-
pi

na
pi

šč
an

ci
, p

ur
an

i
pe

ro
ra

ln
o

Ci
pe

r
FA

TR
O

 S
.p

.A
.

Vi
a 

Em
ili

a,
 2

85
40

06
4 

O
zz

an
o 

Em
ili

a 
(B

ol
o-

gn
a)

Ita
ly

BA
CO

LA
M

 p
ow

de
r 

fo
r 

or
al

 
so

lu
tio

n 
fo

r 
ca

lv
es

, s
he

ep
, 

go
at

s, 
pi

gs
, f

oa
ls,

 c
hi

ck
en

s, 
tu

rk
ey

s 
(e

xc
lu

di
ng

 la
ye

rs
)

am
ok

sic
ili

ni
je

v 
tr

ih
i-

dr
at

ko
lis

tin
ije

v 
su

lfa
t

10
0 

m
g

50
0,

00
0 

I.U
.

pr
aš

ek
 z

a 
pe

ro
-

ra
ln

o 
ra

zt
op

in
o

te
le

ta
, o

vc
e,

 k
oz

e,
 p

ra
ši-

či
, ž

re
be

ta
, p

išč
an

ci
, p

u-
ra

ni
 (r

az
en

 n
es

ni
c)

od
m

er
ek

 r
az

de
lit

e 
na

 d
va

 n
a 

da
n,

 
ra

zt
op

lje
na

 v
 v

od
i 

za
 p

itj
e 

al
i m

le
ku

26.8.2016 SL Uradni list Evropske unije C 312/11



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 
z 

zd
ra

vi
lo

m
Im

e
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
Ži

va
lsk

a 
vr

st
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
-

la

Ci
pe

r
Ve

to
qu

in
ol

 I
ta

lia
 S

.R
.L

Vi
a 

Pi
an

a,
 2

65
47

03
2 

Be
rt

in
or

o
Ita

ly

ZE
M

A
M

IX
 p

re
m

ix
 fo

r 
m

ed
i-

ca
te

d 
fe

ed
in

gs
tu

ff 
fo

r 
pi

gs
am

ok
sic

ili
ni

je
v 

tr
ih

i-
dr

at
ko

lis
tin

ije
v 

su
lfa

t

11
,4

8 
g

4,
00

 g
pr

ed
m

eš
an

ic
a 

za
 

zd
ra

vi
ln

o 
kr

m
no

 
m

eš
an

ic
o

pr
aš

ič
i

pr
ed

m
eš

an
ic

a 
za

 
zd

ra
vi

ln
o 

kr
m

no
 

m
eš

an
ic

o 
v 

ob
lik

i 
ne

to
pn

eg
a 

pr
aš

ka
, 

ki
 s

e 
da

je
 p

er
o-

ra
ln

o,
 p

ri
m

er
no

 
zm

eš
an

a 
s 

tr
dn

o 
kr

m
o

Če
šk

a
LA

VE
T 

Ph
ar

m
ac

eu
tic

al
s 

Lt
d.

O
ttó

 u
.1

4
11

61
 B

ud
ap

es
t

H
un

ga
ry

A
M

O
XY

CO
L 

pl
v.

so
l.

am
ok

sic
ili

ni
je

v 
tr

ih
i-

dr
at

ko
lis

tin
ije

v 
su

lfa
t

64
0 

m
g/

g
3 

20
0 

00
0 

IU
/g

pr
aš

ek
 z

a 
pe

ro
-

ra
ln

o 
ra

zt
op

in
o 

za
 

da
ja

nj
e 

v 
vo

do
 z

a 
pi

tje
 a

li 
kr

m
o

pr
aš

ič
i, 

pi
šč

an
ci

 (b
ro

jle
-

rji
)

pe
ro

ra
ln

o

Če
šk

a
CO

O
PH

AV
ET

 S
.A

.S
.

B.
P.

 7
 S

ai
nt

 H
er

bl
on

44
15

3 
A

N
CE

N
IS

 C
ed

ex
Fr

an
ce

BE
LC

O
SP

IR
A

 O
RA

L 
pr

áš
ek

 
pr

o 
př

íp
ra

vu
 p

er
or

ál
ní

ho
 r

oz
-

to
ku

ko
lis

tin
ije

v 
su

lfa
t 

sp
i-

ra
m

ic
in

ije
v 

ad
ip

at
50

0 
00

0 
IU

65
0 

00
0 

IU
pr

aš
ek

 z
a 

pe
ro

-
ra

ln
o 

ra
zt

op
in

o
te

le
ta

, p
ra

šič
ki

, ž
re

be
ta

, 
pi

šč
an

ci
pe

ro
ra

ln
o

Če
šk

a
CO

O
PH

AV
ET

 S
.A

.S
.

B.
P.

 7
 S

ai
nt

 H
er

bl
on

44
15

3 
A

N
CE

N
IS

 C
ed

ex
Fr

an
ce

CO
LI

SU
LT

RI
X 

pl
v.

 s
ol

.
tr

im
et

op
rim

ko
lis

tin
ije

v 
su

lfa
t

37
,5

 m
g

50
0 

00
0 

IU
/g

pr
aš

ek
 z

a 
pe

ro
-

ra
ln

o 
ra

zt
op

in
o

pr
aš

ič
i

pe
ro

ra
ln

o

Če
šk

a
In

du
st

ri
a 

Ita
lia

na
 I

nt
eg

ra
to

ri
 

Tr
ei

 S
.p

.A
.

Vi
a 

Co
ra

ss
or

i, 
62

41
10

0 
M

od
en

a
Ita

ly

M
IC

RO
A

M
O

X 
CO

LI
 p

re
m

ix
 

pr
o 

m
ed

ik
ac

i k
rm

iv
a

am
ok

sic
ili

ni
je

v 
tr

ih
i-

dr
at

ko
lis

tin
ije

v 
su

lfa
t

10
0 

m
g/

g
60

0 
00

0 
IU

/g
pr

ed
m

eš
an

ic
a 

za
 

zd
ra

vi
ln

o 
kr

m
no

 
m

eš
an

ic
o

pr
aš

ič
i

pe
ro

ra
ln

o

C 312/12 SL Uradni list Evropske unije 26.8.2016



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 
z 

zd
ra

vi
lo

m
Im

e
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
Ži

va
lsk

a 
vr

st
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
-

la

Fr
an

ci
ja

M
ER

IA
L

29
 a

ve
nu

e 
To

ny
 G

ar
ni

er
69

00
7 

LY
O

N
Fr

an
ce

BE
LC

O
SP

IR
A

 O
RA

L
ko

lis
tin

ije
v 

su
lfa

t
sp

ira
m

ic
in

ije
v 

ad
ip

at
50

0 
00

0 
IU

/g
65

0 
00

0 
IU

/g
pr

aš
ek

 z
a 

pe
ro

-
ra

ln
o 

up
or

ab
o

go
ve

do
, p

ra
šič

i, 
pe

ru
t-

ni
na

pe
ro

ra
ln

a 
up

o-
ra

ba

Fr
an

ci
ja

LA
BO

RA
TO

IR
ES

 B
IO

VE
3 

Ru
e 

de
 L

or
ra

in
e

62
51

0 
A

rq
ue

s
Fr

an
ce

CO
LA

M
PI

 B
am

pi
ci

lin
ije

v 
tr

ih
id

ra
t

ko
lis

tin
ije

v 
su

lfa
t

25
 m

g/
g

0,
07

5 
M

IU
/g

pr
aš

ek
 z

a 
pe

ro
-

ra
ln

o 
up

or
ab

o
pr

aš
ič

i, 
te

le
ta

pe
ro

ra
ln

a 
up

o-
ra

ba

Fr
an

ci
ja

LA
BO

RA
TO

IR
ES

 B
IO

VE
3 

Ru
e 

de
 L

or
ra

in
e

62
51

0 
A

rq
ue

s
Fr

an
ce

CO
LA

M
PI

 O
am

pi
ci

lin
ije

v 
tr

ih
id

ra
t

ko
lis

tin
ije

v 
su

lfa
t

1 
g/

ta
bl

et
1 

M
IU

/ta
bl

et
ta

bl
et

a
te

le
ta

pe
ro

ra
ln

a 
up

o-
ra

ba

Fr
an

ci
ja

VE
TO

Q
U

IN
O

L
M

ag
ny

 V
er

no
is

70
20

0 
Lu

re
Fr

an
ce

CO
LI

D
IA

RY
L

ko
lis

tin
ije

v 
su

lfa
t 

er
i-

tr
om

ic
in

ije
v 

es
to

la
t

83
 4

00
 I

U
/g

16
 6

00
 I

U
/g

pr
aš

ek
 z

a 
pe

ro
-

ra
ln

o 
up

or
ab

o
ja

gn
je

ta
, k

oz
e,

 p
ra

šič
ki

, 
žr

eb
et

a,
 t

el
et

a
pe

ro
ra

ln
a 

up
o-

ra
ba

Fr
an

ci
ja

M
ER

IA
L

29
 a

ve
nu

e 
To

ny
 G

ar
ni

er
69

00
7 

LY
O

N
Fr

an
ce

CO
LI

SU
LT

RI
X 

PO
U

D
RE

ko
lis

tin
ije

v 
su

lfa
t

tr
im

et
op

rim
50

0 
00

0 
IU

/g
37

,5
 m

g/
g

pr
aš

ek
 z

a 
pe

ro
-

ra
ln

o 
up

or
ab

o
ja

gn
je

ta
, k

oz
e,

 k
un

ci
, 

pr
aš

ič
i, 

te
le

ta
, p

er
ut

ni
na

pe
ro

ra
ln

a 
up

o-
ra

ba

Fr
an

ci
ja

VI
RB

A
C

1e
re

 A
ve

nu
e 

20
65

m
 L

.I.
D

.
06

51
6 

Ca
rr

os
 C

ed
ex

Fr
an

ce

EN
TE

RO
G

EL
 3

0
ko

lis
tin

ije
v 

su
lfa

t
sk

op
ol

am
in

su
lfa

gv
an

id
in

10
,5

 M
IU

/s
yr

in
-

ge 0,
21

6 
g/

sy
ri

ng
e

4,
2 

g/
sy

ri
ng

e

pe
ro

ra
ln

a 
pa

st
a

žr
eb

et
a,

 t
el

et
a

pe
ro

ra
ln

a 
up

o-
ra

ba

26.8.2016 SL Uradni list Evropske unije C 312/13



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 
z 

zd
ra

vi
lo

m
Im

e
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
Ži

va
lsk

a 
vr

st
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
-

la

Fr
an

ci
ja

VI
RB

A
C

1e
re

 A
ve

nu
e 

20
65

m
 L

.I.
D

.
06

51
6 

Ca
rr

os
 C

ed
ex

Fr
an

ce

IN
TE

ST
IV

O
ko

lis
tin

ije
v 

su
lfa

t
su

lfa
gv

an
id

in
2,

5 
M

IU
/ta

bl
et

1 
g/

ta
bl

et
ta

bl
et

a
ja

gn
je

ta
, k

oz
e,

 t
el

et
a

pe
ro

ra
ln

a 
up

o-
ra

ba

Fr
an

ci
ja

M
ER

IA
L

29
 a

ve
nu

e 
To

ny
 G

ar
ni

er
69

00
7 

LY
O

N
Fr

an
ce

N
.P

. 8
ko

lis
tin

ije
v 

su
lfa

t
ne

om
ic

in
ije

v 
su

lfa
t

30
0 

00
0 

IU
/g

60
 0

00
 I

U
/g

pr
aš

ek
 z

a 
pe

ro
-

ra
ln

o 
up

or
ab

o
ja

gn
je

ta
, k

oz
e,

 k
un

ci
, 

pr
aš

ič
i, 

te
le

ta
, p

er
ut

ni
na

pe
ro

ra
ln

a 
up

o-
ra

ba

Fr
an

ci
ja

Q
A

LI
A

N
34

 r
ue

 Je
an

 M
on

ne
t

ZI
 D

’E
tic

hé
BP

20
34

1
49

50
3 

Se
gr

é 
Ce

de
x

Fr
an

ce

O
XY

CO
LI

ko
lis

tin
ije

v 
su

lfa
t

ok
si

te
tr

ac
ik

lin
ije

v 
kl

o-
ri

d

20
0 

00
0 

IU
/g

0,
07

 g
/g

pr
ed

m
eš

an
ic

a 
za

 
zd

ra
vi

ln
o 

kr
m

no
 

m
eš

an
ic

o

pr
aš

ič
i, 

te
le

ta
pe

ro
ra

ln
a 

up
o-

ra
ba

Fr
an

ci
ja

Ce
va

 S
an

té
 A

ni
m

al
e

10
 A

ve
nu

e 
de

 la
 B

al
la

st
iè

re
33

50
0 

Li
bo

ur
ne

Fr
an

ce

PH
A

D
IL

A
CT

am
pi

ci
lin

ije
v 

tr
ih

id
ra

t
ko

lis
tin

ije
v 

su
lfa

t
5,

00
 m

g/
g

1 
00

0 
00

0 
IU

/g
pr

aš
ek

 z
a 

pe
ro

-
ra

ln
o 

up
or

ab
o

ja
gn

je
ta

, k
oz

e,
 t

el
et

a,
 

pe
ru

tn
in

a
pe

ro
ra

ln
a 

up
o-

ra
ba

Fr
an

ci
ja

Q
A

LI
A

N
34

 r
ue

 Je
an

 M
on

ne
t

ZI
 D

’E
tic

hé
BP

20
34

1
49

50
3 

Se
gr

é 
Ce

de
x

Fr
an

ce

PR
EM

EL
A

N
G

E 
M

ED
IC

A
M

EN
-

TE
U

X 
CS

 F
RA

N
VE

T
ko

lis
tin

ije
v 

su
lfa

t
su

lfa
di

m
et

ok
sin

70
0 

00
0 

IU
/g

21
0 

m
g/

g
pr

ed
m

eš
an

ic
a

ja
gn

je
ta

, t
el

et
a

pe
ro

ra
ln

a 
up

o-
ra

ba

Fr
an

ci
ja

VE
TO

Q
U

IN
O

L
M

ag
ny

 V
er

no
is

70
20

0 
Lu

re
Fr

an
ce

SE
PT

O
TR

YL
-C

O
LI

ST
IN

E
ko

lis
tin

ije
v 

su
lfa

t
su

lfa
m

et
ok

sip
ir

id
az

in
2 

M
IU

/ta
bl

et
1 

g/
ta

bl
et

ta
bl

et
a

ja
gn

je
ta

, p
si,

 ž
re

be
ta

, t
e-

le
ta

pe
ro

ra
ln

a 
up

o-
ra

ba

C 312/14 SL Uradni list Evropske unije 26.8.2016



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 
z 

zd
ra

vi
lo

m
Im

e
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
Ži

va
lsk

a 
vr

st
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
-

la

M
ad

ža
rs

ka
La

ve
t 

G
yó

gy
sz

er
gy

ár
tó

 K
ft.

O
ttó

 u
. 1

4
11

61
 B

ud
ap

es
t

H
un

ga
ry

A
m

ox
yc

ol
 p

or
 b

el
ső

le
ge

s 
ol

-
da

th
oz

 A
.U

.V
.

am
ok

sic
ili

ni
je

v 
tr

ih
i-

dr
at

ko
lis

tin
ije

v 
su

lfa
t

64
0,

0 
m

g/
g

13
3,

3 
m

g/
g

pr
aš

ek
 z

a 
pe

ro
-

ra
ln

o 
ra

zt
op

in
o

pr
aš

ič
i, 

pi
šč

an
ci

da
ja

nj
e 

v 
vo

do
 z

a 
pi

tje

M
ad

ža
rs

ka
In

du
st

ri
a 

Ita
lia

na
 I

nt
eg

ra
to

ri
 

Tr
ei

 S
.p

.A
.

Vi
al

e 
Co

ra
ss

or
i, 

62
41

10
0 

M
od

en
a

Ita
ly

BE
TA

M
IC

YN
 g

yó
gy

pr
em

ix
 

se
rt

és
ek

 r
és

zé
re

 A
.U

.V
.

am
ok

sic
ili

ni
je

v 
tr

ih
i-

dr
at

ko
lis

tin
ije

v 
su

lfa
t

10
0 

g/
kg

60
0 

M
IU

/k
g

pr
ed

m
eš

an
ic

a 
za

 
zd

ra
vi

ln
o 

kr
m

no
 

m
eš

an
ic

o

pr
aš

ič
i

da
ja

nj
e 

v 
kr

m
no

 
m

eš
an

ic
o

M
ad

ža
rs

ka
Rh

on
e 

Ve
t 

Kf
t.

Pe
tő

fi 
u.

 9
.

20
53

 H
er

ce
gh

al
om

H
un

ga
ry

Co
lis

ut
ri

x 
be

lső
le

ge
s 

po
r

tr
im

et
op

rim
ko

lis
tin

ije
v 

su
lfa

t
3,

75
 g

/1
00

 g
50

 M
IU

/1
00

 g
pr

aš
ek

 z
a 

pe
ro

-
ra

ln
o 

ra
zt

op
in

o
go

ve
do

 (t
el

et
a)

, o
vc

e 
(ja

gn
je

ta
), 

pr
aš

ič
i i

n 
pi

š-
ča

nc
i, 

ku
nc

i, 
ko

ze

da
ja

nj
e 

v 
vo

do
 z

a 
pi

tje

Ita
lij

a
Fa

tr
o 

S.
p.

a.
Vi

a 
Em

ili
a,

 2
85

40
06

4 
O

zz
an

o 
Em

ili
a

Ita
ly

CO
M

BO
M

IX
am

ok
sic

ili
ni

je
v 

tr
ih

i-
dr

at
ko

lis
tin

ije
v 

su
lfa

t

11
5 

m
g/

g
40

 m
g/

g
pr

ed
m

eš
an

ic
a 

za
 

zd
ra

vi
ln

o 
kr

m
no

 
m

eš
an

ic
o

pr
aš

ič
i, 

pi
šč

an
ci

 (r
az

en
 

ko
ko

ši 
ne

sn
ic

e 
v 

ob
do

b-
ju

 n
es

no
st

i)

pe
ro

ra
ln

o

Ita
lij

a
In

du
st

ri
a 

Ita
lia

na
 I

nt
eg

ra
to

ri
 

Tr
ei

 S
.P

.A
.

Vi
a 

A
ffa

ro
sa

, 4
42

01
0 

– 
Ri

o 
Sa

lic
et

o
Ita

ly

BE
TA

M
IC

YN
am

ok
sic

ili
ni

je
v 

tr
ih

i-
dr

at
ko

lis
tin

ije
v 

su
lfa

t

10
0 

g/
kg

60
0 

M
IU

/k
g

pr
ed

m
eš

an
ic

a 
za

 
zd

ra
vi

ln
o 

kr
m

no
 

m
eš

an
ic

o

pr
aš

ič
i

pe
ro

ra
ln

o

Ita
lij

a
D

ox
al

 I
ta

lia
 S

.p
.a

.
la

rg
o 

D
on

eg
an

i 2
20

12
1 

– 
M

ila
no

Ita
ly

CL
O

VE
R 

BM
P

am
ok

sic
ili

ni
je

v 
tr

ih
i-

dr
at

ko
lis

tin
ije

v 
su

lfa
t

11
5 

g/
kg

40
 g

/k
g

pr
ed

m
eš

an
ic

a 
za

 
zd

ra
vi

ln
o 

kr
m

no
 

m
eš

an
ic

o

pr
aš

ič
i

pe
ro

ra
ln

o

26.8.2016 SL Uradni list Evropske unije C 312/15



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 
z 

zd
ra

vi
lo

m
Im

e
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
Ži

va
lsk

a 
vr

st
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
-

la

Ita
lij

a
In

du
st

ri
a 

Ita
lia

na
 I

nt
eg

ra
to

ri
 

Tr
ei

 S
.P

.A
.

Vi
a 

A
ffa

ro
sa

, 4
42

01
0 

– 
Ri

o 
Sa

lic
et

o
Ita

ly

D
U

O
BA

N
do

ks
ic

ik
lin

ije
v 

hi
kl

at
ko

lis
tin

ije
v 

su
lfa

t
60

 m
g/

g
1 

20
0 

00
0 

U
I/g

pr
ed

m
eš

an
ic

a 
za

 
zd

ra
vi

ln
o 

kr
m

no
 

m
eš

an
ic

o

pr
aš

ič
i, 

ku
nc

i
pe

ro
ra

ln
o

Ita
lij

a
Vi

rb
ac

 S
.r.

l.
Vi

a 
Ca

ld
er

a 
21

20
15

3 
M

ila
no

Ita
ly

D
U

A
LM

IX
am

ok
sic

ili
ni

je
v 

tr
ih

i-
dr

at
ko

lis
tin

ije
v 

su
lfa

t

11
5 

m
g/

g
4 

m
g/

g 
 

(2
0 

00
0 

U
I/m

g)

pr
ed

m
eš

an
ic

a 
za

 
zd

ra
vi

ln
o 

kr
m

no
 

m
eš

an
ic

o

pr
aš

ič
i, 

pi
šč

an
ci

 (r
az

en
 

ko
ko

ši,
 k

at
er

ih
 ja

jc
a 

so
 

na
m

en
je

na
 z

a 
pr

eh
ra

no
 

lju
di

)

pe
ro

ra
ln

o

Ita
lij

a
Fa

tr
o 

S.
p.

a.
Vi

a 
Em

ili
a,

 2
85

40
06

4 
O

zz
an

o 
Em

ili
a

Ita
ly

BA
CO

LA
M

am
ok

sic
ili

ni
je

v 
tr

ih
i-

dr
at

ko
lis

tin
ije

v 
su

lfa
t

50
0 

m
g/

g
2 

50
0 

00
0 

IU
/g

pr
aš

ek
 z

a 
pe

ro
-

ra
ln

o 
ra

zt
op

in
o

te
le

ta
, o

vc
e 

in
 k

oz
e,

 
pr

aš
ič

i, 
po

ni
ji,

 p
išč

an
ci

, 
pu

ra
ni

 (r
az

en
 s

am
ic

)

pe
ro

ra
ln

o

Ita
lij

a
In

te
rv

et
 P

ro
du

ct
io

ns
 S

.r.
l.

Vi
a 

N
et

tu
ne

ns
e,

 k
m

 2
0,

30
0

04
01

1 
– 

A
pr

ili
a

Ita
ly

N
A

D
A

SI
N

am
ok

sic
ili

ni
je

v 
tr

ih
i-

dr
at

ko
lis

tin
ije

v 
su

lfa
t

50
0 

m
g/

g
20

0 
m

g/
g

pe
ro

ra
ln

i p
ra

še
k 

za
 d

aj
an

je
 v

 v
od

o 
za

 p
itj

e 
al

i t
ek

oč
o 

kr
m

o

te
le

ta
, p

ra
šič

i, 
pi

šč
an

ci
 

(ra
ze

n 
ko

ko
ši 

ne
sn

ic
), 

pu
ra

ni

pe
ro

ra
ln

o

Ita
lij

a
Ve

to
qu

in
ol

 I
ta

lia
 S

.r.
l.

Vi
a 

Pi
an

a,
 2

65
47

03
2 

Be
rt

in
or

o
Ita

ly

N
EO

M
IX

 C
O

M
PL

EX
ne

om
ic

in
ije

v 
su

lfa
t

ko
lis

tin
ije

v 
su

lfa
t

20
0 

m
g/

g
20

 0
00

 I
U

/g
pe

ro
ra

ln
i p

ra
še

k 
za

 d
aj

an
je

 v
 v

od
o 

za
 p

itj
e 

al
i t

ek
oč

o 
kr

m
o

te
le

ta
, p

ra
šič

ki
, b

ro
jle

rji
 

in
 p

ur
an

i
pe

ro
ra

ln
o

C 312/16 SL Uradni list Evropske unije 26.8.2016



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 
z 

zd
ra

vi
lo

m
Im

e
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
Ži

va
lsk

a 
vr

st
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
-

la

Ita
lij

a
Vé

to
qu

in
ol

 It
al

ia
 S

.r.
l.

Vi
a 

Pi
an

a 
26

5
47

03
2 

Be
rt

in
or

o
Ita

ly

ZE
M

A
M

IX
am

ok
sic

ili
ni

je
v 

tr
ih

i-
dr

at
ko

lis
tin

ije
v 

su
lfa

t

10
0 

m
g/

g
40

 m
g/

g
pe

ro
ra

ln
i p

ra
še

k
pr

aš
ič

i
pe

ro
ra

ln
a 

up
o-

ra
ba

Ita
lij

a
Vi

rb
ac

 S
.r.

l.
Vi

a 
Ca

ld
er

a 
21

20
15

3 
M

ila
no

Ita
ly

ST
A

BO
X 

CO
LI

am
ok

sic
ili

ni
je

v 
tr

ih
i-

dr
at

ko
lis

tin
ije

v 
su

lfa
t

10
0 

m
g/

g
80

0 
00

0 
IU

/g
pr

ed
m

eš
an

ic
a 

za
 

zd
ra

vi
ln

o 
kr

m
no

 
m

eš
an

ic
o

pr
aš

ič
i, 

pi
šč

an
ci

 (r
az

en
 

ko
ko

ši,
 k

at
er

ih
 ja

jc
a 

so
 

na
m

en
je

na
 z

a 
pr

eh
ra

no
 

lju
di

)

pe
ro

ra
ln

o

La
tv

ija
Ce

va
 S

an
té

 A
ni

m
al

e
10

 A
ve

nu
e 

de
 la

 B
al

la
st

iè
re

33
50

0 
Li

bo
ur

ne
Fr

an
ce

Q
ui

no
co

l O
ra

l S
ol

ut
io

n
en

ro
flo

ks
ac

in
ko

lis
tin

ije
v 

su
lfa

t
10

0 
g

41
,6

7 
g

ra
zt

op
in

a 
za

 p
er

o-
ra

ln
o 

up
or

ab
o

pi
šč

an
ci

, p
ur

an
i

pe
ro

ra
ln

a 
up

o-
ra

ba

Li
tv

a
La

ve
t 

Ph
ar

m
ac

eu
tic

al
s 

Lt
d.

O
ttó

 u
. 1

4.
H

-1
16

1 
Bu

da
pe

st
H

un
ga

ry

A
M

O
XY

CO
L,

 g
er

ia
m

ie
ji 

m
ilt

e-
lia

i
am

ok
sic

ili
ni

je
v 

tr
ih

i-
dr

at
ko

lis
tin

ije
v 

su
lfa

t

64
0 

m
g/

m
l

3 
20

0 
00

0 
IU

/m
l

vo
do

to
pn

a 
pe

ro
-

ra
ln

a 
ra

zt
op

in
a

pr
aš

ič
i, 

pi
šč

an
ci

pe
ro

ra
ln

o

Li
tv

a
CO

O
PH

AV
ET

 S
.A

.S
.

B.
P.

 7
 S

ai
nt

 H
er

bl
on

44
15

3 
A

N
CE

N
IS

 C
ed

ex
Fr

an
ce

CO
LI

SU
LT

RI
X,

 g
er

ia
m

ie
ji 

m
il-

te
lia

i
tr

im
et

op
rim

ko
lis

tin
ije

v 
su

lfa
t

3,
75

 g
/1

00
 g

50
 M

IU
/1

00
 g

pe
ro

ra
ln

i p
ra

še
k

te
le

ta
, j

ag
nj

et
a,

 k
oz

lič
ki

, 
pr

aš
ič

ki
, p

er
ut

ni
na

 in
 

ku
nc

i

pe
ro

ra
ln

o

Li
tv

a
CO

O
PH

AV
ET

 S
.A

.S
.

B.
P.

 7
 S

ai
nt

 H
er

bl
on

44
15

3 
A

N
CE

N
IS

 C
ed

ex
Fr

an
ce

BE
LC

O
SP

IR
A

 O
RA

L,
 g

er
ia

-
m

ie
ji 

m
ilt

el
ia

i
sp

ira
m

ic
in

ije
v 

ad
ip

at
ko

lis
tin

ije
v 

su
lfa

t
65

 M
IU

/1
00

 g
50

 M
IU

/1
00

 g
pe

ro
ra

ln
i p

ra
še

k
te

le
ta

, j
ag

nj
et

a,
 k

oz
lič

ki
, 

žr
eb

et
a,

 p
ra

šič
ki

, p
er

ut
-

ni
na

 in
 k

un
ci

pe
ro

ra
ln

o

26.8.2016 SL Uradni list Evropske unije C 312/17



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 
z 

zd
ra

vi
lo

m
Im

e
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
Ži

va
lsk

a 
vr

st
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
-

la

Lu
ks

em
bu

rg
VE

TO
Q

U
IN

O
L

M
ag

ny
 V

er
no

is
70

20
0 

Lu
re

Fr
an

ce

CO
LI

D
IA

RY
L

er
itr

om
ic

in
ije

v 
es

to
la

t
ko

lis
tin

ije
v 

su
lfa

t
83

 4
00

 U
I/g

16
 6

00
 U

I/g
pr

aš
ek

 z
a 

pe
ro

-
ra

ln
o 

up
or

ab
o

ja
gn

je
ta

, k
oz

e,
 p

ra
šič

ki
, 

žr
eb

et
a,

 t
el

et
a

pe
ro

ra
ln

a 
up

o-
ra

ba

Lu
ks

em
bu

rg
VE

TO
Q

U
IN

O
L

M
ag

ny
 V

er
no

is
70

20
0 

Lu
re

Fr
an

ce

SE
PT

O
TR

YL
-C

O
LI

ST
IN

E
ko

lis
tin

ije
v 

su
lfa

t
su

lfa
m

et
ok

sip
ir

id
az

in
2 

M
IU

/ta
bl

et
1 

g/
ta

bl
et

ta
bl

et
a

ja
gn

je
ta

, p
si,

 ž
re

be
ta

, t
e-

le
ta

pe
ro

ra
ln

a 
up

o-
ra

ba

N
iz

oz
em

sk
a

D
op

ha
rm

a 
B.

V.
Za

lm
w

eg
 2

4
49

41
 V

X 
R

aa
m

sd
on

ks
ve

er
Th

e 
N

et
he

rla
nd

s

A
M

O
XY

-C
O

L 
W

SP
am

ok
sic

ili
ni

je
v 

tr
ih

i-
dr

at
ko

lis
tin

ije
v 

su
lfa

t

15
0 

m
g/

g
50

0 
00

0 
IU

/g
pr

aš
ek

 z
a 

pe
ro

-
ra

ln
o 

up
or

ab
o 

z 
vo

do
 z

a 
pi

tje

pr
aš

ič
i

pe
ro

ra
ln

o,
 z

 v
od

o 
za

 p
itj

e

Po
ljs

ka
D

op
ha

rm
a 

B.
V.

Za
lm

w
eg

 2
4

49
41

 V
X 

R
aa

m
sd

on
ks

ve
er

Th
e 

N
et

he
rla

nd
s

A
m

ox
y-

co
l W

SP
am

ok
sic

ili
ni

je
v 

tr
ih

i-
dr

at
ko

lis
tin

ije
v 

su
lfa

t

15
0 

m
g/

g
50

0 
00

0 
IU

/g
pr

aš
ek

 z
a 

pe
ro

-
ra

ln
o 

ra
zt

op
in

o
pr

aš
ič

i
pe

ro
ra

ln
a 

up
o-

ra
ba

Po
ljs

ka
Fa

tr
o 

S.
p.

A
.

Vi
a 

Em
ili

a
28

5-
40

06
4

O
zz

an
o 

Em
ili

a
Ita

ly

Ba
co

la
m

am
ok

sic
ili

ni
je

v 
tr

ih
i-

dr
at

ko
lis

tin
ije

v 
su

lfa
t

10
0 

m
g/

g
50

0 
00

0 
IU

/g
pr

aš
ek

 z
a 

da
ja

nj
e 

v 
vo

do
 z

a 
pi

tje
/ 

m
le

ko

go
ve

do
, p

išč
an

ci
, p

ra
šič

i
pe

ro
ra

ln
a 

up
o-

ra
ba

Po
ljs

ka
Sk

an
Ve

t 
Po

la
nd

 S
p.

 z
 o

.o
.

Sk
ie

re
sz

ew
o,

 u
l. 

Ki
sz

ko
w

sk
a 

9
62

-2
00

 G
ni

ez
no

Po
la

nd

Co
la

m
ox

 3
20

0/
64

0
am

ok
sic

ili
ni

je
v 

tr
ih

i-
dr

at
ko

lis
tin

ije
v 

su
lfa

t

64
0 

m
g/

g
3 

20
0 

00
0 

IU
/g

pr
aš

ek
 z

a 
pe

ro
-

ra
ln

o 
ra

zt
op

in
o

pi
šč

an
ci

, p
ra

šič
i

pe
ro

ra
ln

a 
up

o-
ra

ba

C 312/18 SL Uradni list Evropske unije 26.8.2016



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 
z 

zd
ra

vi
lo

m
Im

e
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
Ži

va
lsk

a 
vr

st
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
-

la

Po
ljs

ka
D

rw
al

ew
sk

ie
 Z

ak
ła

dy
 P

rz
em

y-
sł

u
Bi

ow
et

er
yn

ar
yj

ne
go

 S
.A

ul
. G

ró
je

ck
a 

6
05

-6
51

 D
rw

al
ew

Po
la

nd

Sp
ira

co
l A

D
sp

ira
m

ic
in

ije
v 

ad
ip

at
ko

lis
tin

ije
v 

su
lfa

t
10

0 
00

0 
IU

/g
13

0 
00

0 
IU

/g
pr

aš
ek

 z
a 

da
ja

nj
e 

z 
vo

do
 z

a 
pi

tje
go

ve
do

, p
išč

an
ci

, p
ra

šič
i

pe
ro

ra
ln

a 
up

o-
ra

ba

Po
rt

ug
al

sk
a

D
IV

A
SA

 F
A

RM
AV

IC
 D

E 
PO

R-
TU

G
A

L 
Pr

od
ut

os
 e

 E
qu

ip
a-

m
en

to
s 

Ve
te

ri
ná

rio
s, 

Ld
a.

Pr
ac

et
a 

Ja
im

e 
Co

rt
es

ão
, N

o 
1 

– 
R/

C 
Lo

ja
 E

sq
.

26
25

-1
70

 P
óv

oa
 d

e 
Sa

nt
a 

Ir
ia

Po
rt

ug
al

N
U

TR
IV

ET
 T

O
TA

L,
 p

ó 
pa

ra
 

su
sp

en
sã

o 
or

al
, p

ar
a 

vi
te

lo
s 

e 
co

rd
ei

ro
s

am
pi

ci
lin

ije
v 

tr
ih

id
ra

t
ko

lis
tin

ije
v 

su
lfa

t
0,

7 
g

1 
50

0 
00

0 
IU

pr
aš

ek
 z

a 
pe

ro
-

ra
ln

o 
ra

zt
op

in
o 

za
 

da
ja

nj
e 

z 
vo

do
 z

a 
pi

tje

te
le

ta
 in

 ja
gn

je
ta

pe
ro

ra
ln

o

Po
rt

ug
al

sk
a

VE
TL

IM
A

-S
oc

ie
da

de
 D

ist
ri

bu
i-

do
ra

 d
e 

Pr
od

ut
os

 A
gr

o-
Pe

cu
-

ár
io

s, 
S.

A
.

Ce
nt

ro
 E

m
pr

es
ar

ia
l d

a 
R

ai
nh

a,
 

Lo
te

 2
7

20
50

-5
01

 V
ila

 N
ov

a 
da

 R
ai

n-
ha Po

rt
ug

al

CO
LI

M
IX

 (1
16

 g
/k

g/
40

 g
/k

g)
, 

pr
é-

m
ist

ur
a 

m
ed

ic
am

en
to

sa
 

pa
ra

 a
lim

en
to

 m
ed

ic
am

en
to

so
 

pa
ra

 s
uí

no
s

am
ok

sic
ili

ni
je

v 
tr

ih
i-

dr
at

ko
lis

tin
ije

v 
su

lfa
t

11
6 

g/
kg

40
 g

/k
g

pr
ed

m
eš

an
ic

a 
za

 
zd

ra
vi

ln
o 

kr
m

no
 

m
eš

an
ic

o

pr
aš

ič
i

pe
ro

ra
ln

o

Po
rt

ug
al

sk
a

Fa
tr

o 
S.

p.
A

Vi
a 

Em
ili

a 
N

o 
28

5
O

zz
an

o 
Em

ili
a

Ita
ly

Pr
em

ax
ol

, 1
00

 m
g/

g 
+ 

40
 m

g/
 

g 
de

 p
ré

-m
ist

ur
a 

m
ed

ic
am

en
-

to
sa

 p
ar

a 
al

im
en

to
 m

ed
ic

a-
m

en
to

so
 p

ar
a 

su
ín

os
, f

ra
ng

os
 

e 
ga

lin
ha

s 
(e

xc
ep

to
 p

oe
de

ira
s)

am
ok

sic
ili

ni
je

v 
tr

ih
i-

dr
at

ko
lis

tin
ije

v 
su

lfa
t

10
0 

m
g/

g
40

 m
g/

g
pr

ed
m

eš
an

ic
a 

za
 

zd
ra

vi
ln

o 
kr

m
no

 
m

eš
an

ic
o

pr
aš

ič
i i

n 
pi

šč
an

ci
 (r

az
en

 
ne

sn
ic

)
pe

ro
ra

ln
o

26.8.2016 SL Uradni list Evropske unije C 312/19



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 
z 

zd
ra

vi
lo

m
Im

e
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
Ži

va
lsk

a 
vr

st
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
-

la

Ro
m

un
ija

In
du

st
ri

a 
Ita

lia
na

 I
nt

eg
ra

to
ri

 
Tr

ei
 S

.p
.A

Vi
al

e 
Co

ra
ss

or
i, 

62
41

10
0 

M
od

en
a

Ita
ly

D
U

O
BA

N
do

ks
ic

ik
lin

ije
v 

hi
kl

at
ko

lis
tin

ije
v 

su
lfa

t
60

 m
g/

g
1 

20
0 

00
0 

IU
/g

pr
ed

m
eš

an
ic

a
pr

aš
ič

i
vm

eš
an

o 
v 

kr
m

no
 

m
eš

an
ic

o

Ro
m

un
ija

In
du

st
ri

a 
Ita

lia
na

 I
nt

eg
ra

to
ri

 
Tr

ei
 S

.p
.A

Vi
al

e 
Co

ra
ss

or
i, 

62
41

10
0 

M
od

en
a

Ita
ly

M
IC

RO
A

M
O

X 
CO

LI
am

ok
sic

ili
ni

je
v 

tr
ih

i-
dr

at
ko

lis
tin

ije
v 

su
lfa

t

10
0 

m
g/

g
60

0 
00

0 
IU

/g
pr

ed
m

eš
an

ic
a

pr
aš

ič
i

vm
eš

an
o 

v 
kr

m
no

 
m

eš
an

ic
o

Ro
m

un
ija

CO
O

PH
AV

ET
 S

A
S

H
er

bl
on

44
15

0 
A

nc
en

is
Fr

an
ce

CO
LI

SU
LT

RI
X

tr
im

et
op

rim
ko

lis
tin

ije
v 

su
lfa

t
37

,5
 m

g
50

0 
00

0 
IU

pr
aš

ek
 z

a 
pe

ro
-

ra
ln

o 
ra

zt
op

in
o

te
le

ta
, j

ag
nj

et
a,

 k
oz

lič
ki

, 
pr

aš
ič

i, 
ku

nc
i i

n 
pe

ru
t-

ni
na

pe
ro

ra
ln

o 
da

ja
nj

e 
v 

vo
do

 z
a 

pi
tje

 a
li 

te
ko

čo
 k

rm
o

Ro
m

un
ija

SC
 R

O
M

VA
C 

CO
M

PA
N

Y 
SA

So
s. 

Ce
nt

ur
ii 

nr
.7

07
71

94
 V

ol
un

ta
ri

Ro
m

an
ia

G
A

LI
PR

O
TE

CT
 C

ok
si

te
tr

ac
ik

lin
ije

v 
kl

o-
ri

d
ko

lis
tin

ije
v 

su
lfa

t

12
 m

g/
ta

bl
et

5 
m

g/
ta

bl
et

ta
bl

et
e

pe
ru

tn
in

a 
(d

iv
je

 k
ok

oš
i 

in
 v

od
na

 p
er

ut
ni

na
)

po
sa

m
ič

no
 p

er
o-

ra
ln

o 
da

ja
nj

e

Ro
m

un
ija

La
ve

t 
Ph

ar
m

ec
ut

ic
al

s 
LT

D
.

O
tto

 u
.1

4.
H

-1
16

1 
Bu

da
pe

st
H

un
ga

ry

A
M

O
XY

CO
L

am
ok

sic
ili

ni
je

v 
tr

ih
i-

dr
at

ko
lis

tin
ije

v 
su

lfa
t

64
0 

m
g/

g
3 

20
0 

00
0 

IU
/g

pr
aš

ek
 z

a 
pe

ro
-

ra
ln

o 
ra

zt
op

in
o

pr
aš

ič
i, 

pi
šč

an
ci

pe
ro

ra
ln

o 
da

ja
nj

e 
v 

vo
do

 z
a 

pi
tje

C 312/20 SL Uradni list Evropske unije 26.8.2016



D
rž

av
a 

čl
an

ic
a 

EU
/ 

EG
P

Im
et

ni
k 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et

 
z 

zd
ra

vi
lo

m
Im

e
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
Ži

va
lsk

a 
vr

st
a

Po
t 

up
or

ab
e 

zd
ra

vi
-

la

Sl
ov

aš
ka

Ph
ar

m
ag

al
 s

po
l. 

s.r
.o

.
M

ur
ga

šo
va

 5
94

9 
01

 N
itr

a
Sl

ov
ak

ia

A
m

ik
ol

 p
er

or
ál

ny
 p

rá
šo

k
am

ok
sic

ili
ni

je
v 

tr
ih

i-
dr

at
ko

lis
tin

ije
v 

su
lfa

t

57
,5

 m
g/

g
8,

1 
m

g/
g

pe
ro

ra
ln

i p
ra

še
k

pr
aš

ič
i, 

te
le

ta
, p

er
ut

ni
na

 
(p

išč
an

ci
, p

ur
an

i),
 g

ol
ob

i
pe

ro
ra

ln
o 

da
ja

nj
e 

po
 v

m
eš

an
ju

 
v 

kr
m

o

Sl
ov

aš
ka

Ph
ar

m
ag

al
 s

po
l. 

s.r
.o

.
M

ur
ga

šo
va

 5
94

9 
01

 N
itr

a
Sl

ov
ak

ia

A
m

ik
ol

 p
re

m
ix

 n
a 

m
ed

ik
ác

iu
 

kr
m

iv
a

am
ok

sic
ili

ni
je

v 
tr

ih
i-

dr
at

ko
lis

tin
ije

v 
su

lfa
t

57
,5

 m
g/

g
20

0 
00

0 
IU

/g
pr

ed
m

eš
an

ic
a 

za
 

zd
ra

vi
ln

o 
kr

m
no

 
m

eš
an

ic
o

pr
aš

ič
i

pe
ro

ra
ln

o 
da

ja
nj

e 
po

 v
m

eš
an

ju
 

v 
kr

m
o

Sl
ov

aš
ka

Ph
ar

m
ag

al
 s

po
l. 

s.r
.o

.
M

ur
ga

šo
va

 5
94

9 
01

 N
itr

a
Sl

ov
ak

ia

A
m

ik
ol

-S
 p

rá
šo

k 
na

 p
er

or
ál

ny
 

ro
zt

ok
am

ok
sic

ili
ni

je
v 

tr
ih

i-
dr

at
ko

lis
tin

ije
v 

su
lfa

t

57
5 

m
g/

g
81

 m
g/

g
pr

aš
ek

 z
a 

pe
ro

-
ra

ln
o 

ra
zt

op
in

o
pr

aš
ič

i, 
te

le
ta

, p
er

ut
ni

na
 

(p
išč

an
ci

, p
ur

an
i),

 g
ol

ob
i

pe
ro

ra
ln

o 
da

ja
nj

e 
v 

vo
do

 z
a 

pi
tje

Sl
ov

aš
ka

Ph
ar

m
ag

al
 s

po
l. 

s.r
.o

.
M

ur
ga

šo
va

 5
94

9 
01

 N
itr

a
Sl

ov
ak

ia

SU
TR

IC
O

L 
pr

áš
ok

 n
a 

pe
ro

rá
l-

ny
 r

oz
to

k
ko

lis
tin

ije
v 

su
lfa

t
na

tr
ije

v 
su

lfa
di

m
in

 
tr

im
et

op
rim

30
0 

00
0 

IU
/g

50
 m

g/
g

12
,5

 m
g/

g

pr
aš

ek
 z

a 
pe

ro
-

ra
ln

o 
ra

zt
op

in
o

pi
šč

an
ci

 b
ro

jle
rji

, p
ra

šič
i, 

ku
nc

i, 
te

le
ta

pe
ro

ra
ln

o 
da

ja
nj

e 
v 

vo
do

 z
a 

pi
tje

Sl
ov

aš
ka

Ph
ar

m
ag

al
 s

po
l. 

s.r
.o

.
M

ur
ga

šo
va

 5
94

9 
01

 N
itr

a
Sl

ov
ak

ia

TE
TR

A
KO

L 
pr

áš
ok

 n
a 

pe
ro

-
rá

ln
y 

ro
zt

ok
kl

or
te

tr
ac

ik
lin

ije
v 

kl
o-

ri
d

ko
lis

tin
ije

v 
su

lfa
t

12
0 

m
g/

g
12

0 
00

0 
IU

/g
pr

aš
ek

 z
a 

pe
ro

-
ra

ln
o 

ra
zt

op
in

o
pr

aš
ič

i, 
te

le
ta

, p
er

ut
ni

na
 

(p
išč

an
ci

)
pe

ro
ra

ln
o 

da
ja

nj
e 

v 
vo

do
 z

a 
pi

tje

Šp
an

ija
CE

N
AV

IS
A

, S
.A

.
Ca

m
í P

ed
ra

 E
st

el
a 

s/
n.

 R
eu

s 
(T

ar
ra

go
na

)
43

20
5

Sp
ai

n

TR
IS

O
L

am
pi

ci
lin

ije
v 

tr
ih

id
ra

t
ko

lis
tin

ije
v 

su
lfa

t
20

0 
m

g/
g

1 
02

5 
00

0 
IU

/g
pe

ro
ra

ln
i p

ra
še

k
ja

gn
je

ta
da

ja
nj

e 
v 

vo
do

 z
a 

pi
tje

Šp
an

ija
LA

BO
RA

TO
RI

O
S 

M
A

YM
O

, S
. 

A
.

Vi
a 

A
ug

us
ta

, 3
02

.
Ba

rc
el

on
a 

08
01

7
Sp

ai
n

CO
LI

PH
U

R 
10

0 
00

0/
 

1 
20

0 
00

0 
U

I/m
l s

ol
uc

ió
n 

pa
ra

 
ad

m
in

ist
ra

ci
ón

 e
n 

ag
ua

 d
e 

be
bi

da

ne
om

ic
in

ije
v 

su
lfa

t
ko

lis
tin

ije
v 

su
lfa

t
10

0 
00

0 
IU

/m
l

1 
20

0 
00

0 
IU

/m
l

ra
zt

op
in

a 
za

 d
aj

a-
nj

e 
v 

vo
do

 z
a 

pi
tje

pr
aš

ič
i z

a 
pi

ta
nj

e
da

ja
nj

e 
v 

vo
do

 z
a 

pi
tje

26.8.2016 SL Uradni list Evropske unije C 312/21



POPRAVKI

Popravek povzetka sklepov Evropske unije o dovoljenjih za promet z zdravili od 1. marca 2016 do 
31. marca 2016

(Uradni list Evropske unije C 154 z dne 29. aprila 2016)

(2016/C 312/03)

Stran 6:

besedilo:

„— začasni preklic dovoljenja za promet (člen 20 Uredbe (ES) št. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta):

Datum sprejetja 
sklepa Ime zdravila Imetnik dovoljenja za promet Registracijska številka 

v registru Skupnosti Datum obvestila

23.3.2016 Zydelig Gilead Sciences International Limited

Cambridge CB21 6GT, Združeno kraljestvo

EU/1/14/938 30.3.2016“

se glasi:

„— sprememba dovoljenja za promet (člen 20 Uredbe (ES) št. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta):

Datum sprejetja 
sklepa Ime zdravila Imetnik dovoljenja za promet Registracijska številka 

v registru Skupnosti Datum obvestila

23.3.2016 Zydelig Gilead Sciences International Limited

Cambridge CB21 6GT, Združeno kraljestvo

EU/1/14/938 30.3.2016“
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