
Povzetek sklepov Evropske unije o dovoljenjih za promet z zdravili od 1. julija 2014 do 31. julija 
2014

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

(2014/C 290/02)

— 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

11.7.2014 Linco-Spectin 100 Glej Prilogo I Glej Prilogo I Glej Prilogo I 22.7.2014

22.7.2014 Domperidone Glej Prilogo II Glej Prilogo II Glej Prilogo II 23.7.2014

31.7.2014 Tylosin Glej Prilogo III Glej Prilogo III Glej Prilogo III 4.8.2014

— Zavrnitev izdaje nacionalnega dovoljenja za promet z zdravili

Datum spre-
jetja sklepa Ime zdravila INN (mednarodno ne-

lastniško ime)
Imetnik dovoljenja za 

promet Zadevna država članica Datum obve-
stila

14.7.2014 Fiprex Glej Prilogo V Glej Prilogo V Glej Prilogo V 15.7.2014

— Zavrnitev spremembe 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

— Umik 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

14.7.2014 Fiprex Glej Prilogo V Glej Prilogo V Glej Prilogo V 15.7.2014

— 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

22.7.2014 Domperidone Glej Prilogo II Glej Prilogo II Glej Prilogo II 23.7.2014

11.7.2014 Caustinerf arsenical, 
Yranicid arsenical and 
other associated names

Glej Prilogo IV Glej Prilogo IV Glej Prilogo IV 14.7.2014
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(1) UL L 311, 28.11.2001, str. 67.
(2) UL L 311, 28.11.2001, str. 1.
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