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(1) Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1.



—
W

yd
an

ie
 p

oz
w

ol
en

ia
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu

 (a
rt

. 1
3 

ro
zp

or
zą

dz
en

ia
 (W

E)
 n

r 
72

6/
20

04
 P

ar
la

m
en

tu
 E

ur
op

ej
sk

ie
go

 i 
R

ad
y)

: Z
at

w
ie

rd
ze

ni
e

D
at

a 
w

yd
an

ia
 

de
cy

zj
i

N
az

w
a 

pr
od

uk
tu

 le
cz

-
ni

cz
eg

o

IN
N

 (m
ię

dz
yn

ar
o-

do
w

a 
ni

ez
as

tr
ze

żo
-

na
 n

az
w

a)
Po

sia
da

cz
 p

oz
w

ol
en

ia
 n

a 
do

pu
sz

cz
en

ie
 d

o 
ob

ro
tu

N
um

er
 p

oz
yc

ji 
w

 r
ej

es
-

tr
ze

 w
sp

ól
no

to
w

ym
Po

st
ać

 f
ar

m
ac

eu
ty

cz
na

Ko
d 

A
TC

 (k
la

sy
fik

ac
ja

 
an

at
om

ic
zn

o-
te

ra
pe

u-
ty

cz
no

-c
he

m
ic

zn
a)

D
at

a 
no

ty
fi-

ka
cj

i

10
.4

.2
01

7
Ch

en
od

eo
xy

ch
ol

ic
 

ac
id

 s
ig

m
a-

ta
u

kw
as

 c
he

no
-

de
ok

sy
ch

ol
ow

y
sig

m
a-

ta
u 

A
rz

ei
m

itt
el

 G
m

bH
Li

eb
he

rr
st

r. 
22

, 8
05

38
 M

ün
ch

en
, D

eu
ts

ch
la

nd
EU

/1
/1

6/
11

10
Ka

ps
uł

ki
, t

w
ar

de
A

05
A

A
01

12
.4

.2
01

7

20
.4

.2
01

7
Ro

te
as

ed
ok

sa
ba

n
D

ai
ic

hi
 S

an
ky

o 
Eu

ro
pe

 G
m

bH
Zi

el
st

at
ts

tr
as

se
 4

8,
 D

-8
13

79
 M

ün
ch

en
, D

eu
ts

ch
la

nd
EU

/1
/1

6/
11

52
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

B0
1A

F0
3

24
.4

.2
01

7

20
.4

.2
01

7
Va

ru
by

Ro
la

pi
ta

nt
TE

SA
RO

 U
K 

LI
M

IT
ED

55
 B

ak
er

 S
tr

ee
t, 

Lo
nd

on
 W

1U
 7

EU
, U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m
EU

/1
/1

7/
11

80
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

A
04

A
D

14
24

.4
.2

01
7

24
.4

.2
01

7
N

at
pa

r
pa

ra
th

or
m

on
Sh

ire
 P

ha
rm

ac
eu

tic
al

s 
Ir

el
an

d 
Li

m
ite

d
5 

Ri
ve

rw
al

k,
 C

ity
w

es
t 

Bu
sin

es
s 

Ca
m

pu
s, 

D
ub

lin
 2

4,
 

Ir
el

an
d

EU
/1

/1
5/

10
78

Pr
os

ze
k 

i r
oz

tw
ór

 d
o 

sp
or

zą
dz

an
ia

 r
oz

-
tw

or
u 

do
 w

st
rz

yk
i-

w
ań

H
05

A
A

03
26

.4
.2

01
7

24
.4

.2
01

7
Pe

m
et

re
xe

d 
H

os
pi

ra
 

U
K 

Li
m

ite
d

Pe
m

et
re

ks
ed

H
os

pi
ra

 U
K 

Li
m

ite
d

H
or

iz
on

, H
on

ey
 L

an
e,

 H
ur

le
y,

 M
ai

de
nh

ea
d,

 S
L6

 6
RJ

, 
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

EU
/1

/1
7/

11
83

Pr
os

ze
k 

do
 p

rz
yg

o-
to

w
an

ia
 k

on
ce

nt
ra

tu
 

do
 s

po
rz

ąd
za

ni
a 

ro
zt

w
or

u 
do

 in
fu

zj
i

L0
1B

A
04

26
.4

.2
01

7

24
.4

.2
01

7
TA

G
RI

SS
O

oz
ym

er
ty

ni
b

A
st

ra
Ze

ne
ca

 A
B

G
är

tu
na

vä
ge

n,
 S

E-
15

1 
85

 S
öd

er
tä

lje
, S

ve
ri

ge
EU

/1
/1

6/
10

86
Ta

bl
et

ka
 p

ow
le

ka
na

L0
1X

E3
5

26
.4

.2
01

7

28
.4

.2
01

7
D

ar
za

le
x

D
ar

at
um

um
ab

Ja
ns

se
n-

Ci
la

g 
In

te
rn

at
io

na
l N

V
Tu

rn
ho

ut
se

w
eg

 3
0,

 B
-2

34
0 

Be
er

se
, B

el
gi

ë
EU

/1
/1

6/
11

01
Ko

nc
en

tr
at

 d
o 

sp
o-

rz
ąd

za
ni

a 
ro

zt
w

or
u 

do
 in

fu
zj

i

L0
1X

C2
4

3.
5.

20
17

28
.4

.2
01

7
Em

tr
ic

ita
bi

ne
/T

en
o-

fo
vi

r 
di

so
pr

ox
il 

Kr
ka

 
d.

d.

em
tr

ic
ita

bi
ne

/te
-

no
fo

vi
r 

di
so

pr
o-

xi
l

KR
KA

, d
.d

.
N

ov
o 

m
es

to
, Š

m
ar

je
šk

a 
ce

st
a 

6,
 8

50
1 

N
ov

o 
m

es
to

, 
Sl

ov
en

ija

EU
/1

/1
7/

11
82

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
J0

5A
R0

3
3.

5.
20

17

C 171/2 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 30.5.2017



— Zmiana pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (art. 13 rozporządzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu 
Europejskiego i Rady): Zatwierdzenie

Data wydania 
decyzji

Nazwa produktu 
leczniczego Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Numer pozycji w rejes-

trze wspólnotowym
Data notyfi-

kacji

3.4.2017 Clopidogrel Zenti-
va

Sanofi-Aventis groupe
54 rue La Boétie, F-75008 Paris, France

EU/1/08/465 5.4.2017

3.4.2017 Corlentor Les Laboratoires Servier
50 rue Carnot, F-92284 Suresnes CEDEX, France

EU/1/05/317 5.4.2017

3.4.2017 DuoPlavin Sanofi Clir SNC
54 rue La Boétie, F-75008 Paris, France

EU/1/10/619 5.4.2017

3.4.2017 JEVTANA Sanofi-Aventis groupe
54 rue La Boétie, F-75008 Paris, France

EU/1/11/676 5.4.2017

3.4.2017 Procoralan Les Laboratoires Servier
50 rue Carnot, F-92284 Suresnes CEDEX, France

EU/1/05/316 5.4.2017

3.4.2017 Vepacel Nanotherapeutics UK Limited
10 Chiswell Street, 2nd Floor London, EC1Y 
4UQ, United Kingdom

EU/1/12/752 5.4.2017

3.4.2017 Xofigo Bayer AG
D-51368 Leverkusen, Deutschland

EU/1/13/873 5.4.2017

6.4.2017 Evra Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, België

EU/1/02/223 10.4.2017

6.4.2017 Fycompa Eisai Europe Limited
European Knowledge Centre, Mosquito Way, 
Hatfield, Herts AL10 9SN, United Kingdom

EU/1/12/776 10.4.2017

6.4.2017 Irbesartan Teva Teva B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederland

EU/1/09/576 10.4.2017

6.4.2017 Levetiracetam Hos-
pira

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

EU/1/13/889 10.4.2017

6.4.2017 Vivanza Bayer AG
D-51368 Leverkusen, Deutschland

EU/1/03/249 10.4.2017

6.4.2017 Zalviso Grünenthal GmbH
Zieglerstrasse 6, D-52078, Aachen, Deutschland

EU/1/15/1042 10.4.2017

11.4.2017 Abasaglar Eli Lilly Regional Operations GmbH.
Kölblgasse 8-10, 1030 Wien, Österreich

EU/1/14/944 13.4.2017

11.4.2017 Constella Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate, Coolock, Dublin 
17, Ireland

EU/1/12/801 13.4.2017
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Data wydania 
decyzji

Nazwa produktu 
leczniczego Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Numer pozycji w rejes-

trze wspólnotowym
Data notyfi-

kacji

11.4.2017 Envarsus Chiesi Farmaceutici S.P.A.
Via Palermo 26/A, 43122 Parma, Italia

EU/1/14/935 13.4.2017

11.4.2017 Helixate NexGen Bayer AG
D-51368 Leverkusen, Deutschland

EU/1/00/144 13.4.2017

11.4.2017 Hexacima Sanofi Pasteur SA
2 avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon, France

EU/1/13/828 13.4.2017

11.4.2017 Iblias Bayer AG
D-51368 Leverkusen, Deutschland

EU/1/15/1077 13.4.2017

11.4.2017 KOGENATE Bayer Bayer AG
D-51368 Leverkusen, Deutschland

EU/1/00/143 13.4.2017

11.4.2017 Kovaltry Bayer AG
D-51368 Leverkusen, Deutschland

EU/1/15/1076 13.4.2017

11.4.2017 Optimark Guerbet
15, rue des Vanesses, 93420, Villepinte, France

EU/1/07/398 13.4.2017

11.4.2017 Orgalutran Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire EN11 
9BU, United Kingdom

EU/1/00/130 13.4.2017

11.4.2017 Sylvant Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, België

EU/1/14/928 13.4.2017

12.4.2017 Eylea Bayer AG
D-51368 Leverkusen, Deutschland

EU/1/12/797 19.4.2017

12.4.2017 Myfenax Teva B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederland

EU/1/07/438 19.4.2017

12.4.2017 Ovaleap Teva B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederland

EU/1/13/871 19.4.2017

12.4.2017 Tecfidera Biogen Idec Limited
Innovation House, 70 Norden Road, Maiden-
head, Berkshire SL6 4AY, United Kingdom

EU/1/13/837 19.4.2017

20.4.2017 Bretaris Genuair AstraZeneca AB
SE-151 85 Södertälje, Sverige

EU/1/12/781 24.4.2017

20.4.2017 Briviact UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60, 1070 Bruxelles, 
Belgique/Researchdreef 60, 1070 Brussel, België

EU/1/15/1073 24.4.2017

20.4.2017 Cetrotide Merck Serono Europe Limited
56, Marsh Wall, London E14 9TP, United 
Kingdom

EU/1/99/100 25.4.2017

20.4.2017 Edistride AstraZeneca AB
SE-151 85 Södertälje, Sverige

EU/1/15/1052 24.4.2017
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Data wydania 
decyzji

Nazwa produktu 
leczniczego Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Numer pozycji w rejes-

trze wspólnotowym
Data notyfi-

kacji

20.4.2017 Eklira Genuair AstraZeneca AB
SE-151 85 Södertälje, Sverige

EU/1/12/778 24.4.2017

20.4.2017 Forxiga AstraZeneca AB
SE-151 85 Södertälje, Sverige

EU/1/12/795 24.4.2017

20.4.2017 Glybera uniQure biopharma B.V.
Meibergdreef 61, NL-1105 BA Amsterdam, 
Nederland

EU/1/12/791 24.4.2017

20.4.2017 Invokana Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, België

EU/1/13/884 24.4.2017

20.4.2017 Izba Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park, Camberley GU16 7SR, 
United Kingdom

EU/1/13/905 24.4.2017

20.4.2017 Jardiance Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Straße 173, D-55216 Ingelheim am 
Rhein, Deutschland

EU/1/14/930 24.4.2017

20.4.2017 Lonquex UAB „Sicor Biotech”
Molėtų pl. 5, LT-08409 Vilnius, Lietuva

EU/1/13/856 24.4.2017

20.4.2017 Mycophenolate 
mofetil Teva

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

EU/1/07/439 24.4.2017

20.4.2017 Pandemic influen-
za vaccine H5N1 
MedImmune

MedImmune, LLC
Lagelandseweg 78, NL-6545 CG Nijmegen, 
Nederland

EU/1/16/1089 24.4.2017

20.4.2017 Picato LEO Laboratories Ltd.
285 Cashel Road, Crumlin, Dublin 12, Ireland

EU/1/12/796 24.4.2017

20.4.2017 Rotarix GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de l'Institut 89, 1330 Rixensart, Belgique

EU/1/05/330 24.4.2017

20.4.2017 Synjardy Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Straße 173, D-55216 Ingelheim am 
Rhein, Deutschland

EU/1/15/1003 24.4.2017

20.4.2017 Tamiflu Roche Registration Limited
6 Falcon Way, Shire Park, Welwyn Garden City, 
AL7 1TW, United Kingdom

EU/1/02/222 24.4.2017

20.4.2017 Travatan Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park, Camberley GU16 7SR, 
United Kingdom

EU/1/01/199 24.4.2017

20.4.2017 Vokanamet Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, België

EU/1/14/918 24.4.2017

20.4.2017 Xigduo AstraZeneca AB
SE-151 85 Södertälje, Sverige

EU/1/13/900 24.4.2017
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Data wydania 
decyzji

Nazwa produktu 
leczniczego Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Numer pozycji w rejes-

trze wspólnotowym
Data notyfi-

kacji

24.4.2017 CANCIDAS Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire EN11 
9BU, United Kingdom

EU/1/01/196 26.4.2017

24.4.2017 Darzalex Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, België

EU/1/16/1101 26.4.2017

24.4.2017 Docetaxel Winth-
rop

Aventis Pharma S.A.
20 avenue Raymond Aron, F-92165 Antony 
CEDEX, France

EU/1/07/384 26.4.2017

24.4.2017 Esbriet Roche Registration Limited
6 Falcon Way, Shire Park, Welwyn Garden City, 
AL7 1TW, United Kingdom

EU/1/11/667 26.4.2017

24.4.2017 Flebogamma DIF Instituto Grifols, S.A.
Can Guasch 2, Parets del Vallès, E-08150 
Barcelona, Espaňa

EU/1/07/404 26.4.2017

24.4.2017 Imatinib Actavis Actavis Group PTC ehf.
Reykjavíkurvegi 76-78, 220 Hafnarfjörður, Íce-
land

EU/1/13/825 26.4.2017

24.4.2017 Jakavi Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park, Camberley GU16 7SR, 
United Kingdom

EU/1/12/773 26.4.2017

24.4.2017 Opatanol Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park, Camberley GU16 7SR, 
United Kingdom

EU/1/02/217 26.4.2017

24.4.2017 Siklos Addmedica
101 rue Saint Lazare, F-75009 Paris, France

EU/1/07/397 26.4.2017

24.4.2017 Zinforo AstraZeneca AB
SE-151 85 Södertälje, Sverige

EU/1/12/785 26.4.2017

28.4.2017 Acidum zolendro-
nicum medac

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

EU/1/12/779 3.5.2017

28.4.2017 Actos Takeda Pharma A/S
Dybendal Alle 10, 2630 Taastrup, Danmark

EU/1/00/150 3.5.2017

28.4.2017 Cholestagel Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10, NL-1411 DD Naarden, Nederland

EU/1/03/268 3.5.2017

28.4.2017 Cimzia UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60, 1070 Bruxelles, 
Belgique/Researchdreef 60, 1070 Brussel, België

EU/1/09/544 4.5.2017

28.4.2017 Cinqaero Teva Pharmaceuticals Limited
Ridings Point, Whistler Drive, Castleford, West 
Yorkshire, WF10 5HX, United Kingdom

EU/1/16/1125 3.5.2017
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Data wydania 
decyzji

Nazwa produktu 
leczniczego Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Numer pozycji w rejes-

trze wspólnotowym
Data notyfi-

kacji

28.4.2017 CONTROLOC 
Control

Takeda GmbH, (HRB 701016)
Byk-Gulden-Str. 2, D-78467 Konstanz, Deuts-
chland

EU/1/09/515 3.5.2017

28.4.2017 Fertavid Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire EN11 
9BU, United Kingdom

EU/1/09/510 3.5.2017

28.4.2017 Glustin Takeda Pharma A/S
Dybendal Alle 10, 2630 Taastrup, Danmark

EU/1/00/151 3.5.2017

28.4.2017 Imatinib Medac medac Gesellschaft für klinische Spezialpräparate 
mbH
Theaterstr. 6, D-22880 Wedel, Deutschland

EU/1/13/876 3.5.2017

28.4.2017 Invokana Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, België

EU/1/13/884 3.5.2017

28.4.2017 Ixiaro Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3, A-1030 Wien, 
Österreich

EU/1/08/501 3.5.2017

28.4.2017 Kalydeco Vertex Pharmaceuticals (Europe) Limited
2 Kingdom Street, London W2 6BD, United 
Kingdom

EU/1/12/782 3.5.2017

28.4.2017 NovoNorm Novo Nordisk A/S
Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Danmark

EU/1/98/076 3.5.2017

28.4.2017 Opdivo Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park, Sanderson Road, Ux-
bridge UB8 1DH, United Kingdom

EU/1/15/1014 3.5.2017

28.4.2017 PANTOLOC Con-
trol

Takeda GmbH, (HRB 701016)
Byk-Gulden-Str. 2, D-78467 Konstanz, Deuts-
chland

EU/1/09/519 3.5.2017

28.4.2017 PANTOZOL Con-
trol

Takeda GmbH, (HRB 701016)
Byk-Gulden-Str. 2, D-78467 Konstanz, Deuts-
chland

EU/1/09/517 3.5.2017

28.4.2017 Prandin Novo Nordisk A/S
Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Danmark

EU/1/00/162 3.5.2017

28.4.2017 Puregon Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire EN11 
9BU, United Kingdom

EU/1/96/008 3.5.2017

28.4.2017 Repaglinide Teva Teva B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederland

EU/1/09/530 3.5.2017

28.4.2017 SOMAC Control Takeda GmbH, (HRB 701016)
Byk-Gulden-Str. 2, D-78467 Konstanz, Deuts-
chland

EU/1/09/516 3.5.2017
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Data wydania 
decyzji

Nazwa produktu 
leczniczego Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Numer pozycji w rejes-

trze wspólnotowym
Data notyfi-

kacji

28.4.2017 Temozolomide Te-
va

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

EU/1/09/606 3.5.2017

28.4.2017 Tresiba Novo Nordisk A/S
Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Danmark

EU/1/12/807 3.5.2017

28.4.2017 Trobalt Glaxo Group Ltd
980 Great West Road, Brentford, Middlesex, 
TW8 9GS, United Kingdom

EU/1/11/681 3.5.2017

28.4.2017 Vizarsin Krka, d. d., Novo Mesto
Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

EU/1/09/551 3.5.2017

28.4.2017 Vokanamet Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, België

EU/1/14/918 3.5.2017

28.4.2017 Xeplion Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, België

EU/1/11/672 3.5.2017

28.4.2017 Zebinix Bial – Portela & Ca, SA
À Av. da Siderurgia Nacional 4745-457 S. Ma-
mede do Coronado, Portugal

EU/1/09/514 3.5.2017

— Wycofanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (art. 13 rozporządzenia (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 wspólnotowym
Data notyfi-

kacji

3.4.2017 Imprida Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park, Camberley GU16 7SR, 
United Kingdom

EU/1/06/373 5.4.2017

24.4.2017 DUTREBIS Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire EN11 
9BU, United Kingdom

EU/1/15/995 26.4.2017
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— Zmiana pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (art. 38 rozporządzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu 
Europejskiego i Rady): Zatwierdzenie

Data wydania 
decyzji

Nazwa produktu 
leczniczego Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Numer pozycji w rejes-

trze wspólnotowym
Data notyfi-

kacji

11.4.2017 Procox Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen, Deutschland

EU/2/11/123 19.4.2017

12.4.2017 FORTEKOR PLUS Elanco Europe Ltd.
Lilly House, Priestley Road, Basingstoke, Hamp-
shire, RG24 9NL, United Kingdom

EU/2/15/185 19.4.2017

25.4.2017 Cerenia Zoetis Belgium S.A.
Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve, 
Belgique

EU/2/06/062 27.4.2017

25.4.2017 Quadrisol VETCOOL B.V.
Otto Hahnweg 24, 3542 AX Utrecht, Nederland

EU/2/97/005 28.4.2017

Osoby zainteresowane dostępem do publicznego sprawozdania oceniającego dla danego produktu leczniczego oraz do 
związanych z nim decyzji prosimy o kontakt z:

European Medicines Agency
30 Churchill Place
Canary Wharf
London E14 5EU
United Kingdom 
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