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(Opublikowano zgodnie z art. 13 lub art. 38 rozporządzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (1))

(2015/C 361/01)

30.10.2015 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 361/1

(1) Dz.U. L 136 z 30.4.04, 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 
Ra

dy
): 

Z
at

w
ie

rd
ze

ni
e

D
at

a 
w

yd
an

ia
 d

ec
yz

ji
N

az
w

a 
pr

od
uk

tu
 le

cz
-

ni
cz

eg
o

IN
N

 (m
ię

dz
yn

ar
od

ow
a 

ni
ez

as
tr

ze
żo

na
 n

az
w

a)

Po
sia

da
cz

 p
oz

w
ol

en
ia

 
na

 d
op

us
zc

ze
ni

e 
do

 
ob

ro
tu

N
um

er
 p

oz
yc

ji 
w

 re
je

s-
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

fik
ac

ji

8.
9.

20
15

Iv
ab

ra
di

ne
 A

np
-

ha
rm

iw
ab

ra
dy

na
A

N
PH

A
RM

 P
rz

ed
-

się
bi

or
st

w
o 

Fa
rm

a-
ce

ut
yc

zn
e 

SA
ul

. A
nn

op
ol

 6
B,

 0
3-

 
23

6 
W

ar
sz

aw
a,

 P
ol

-
sk

a

EU
/1

/1
5/

10
41

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
C0

1E
B1

7
10

.9
.2

01
5

8.
9.

20
15

Ra
xo

ne
id

eb
en

on
Sa

nt
he

ra
 P

ha
rm

a-
ce

ut
ic

al
s 

(D
eu

ts
-

ch
la

nd
) G

m
bH

M
ar

ie
-C

ur
ie

 S
tr

as
se

 
8,

 7
95

39
 L

ör
ra

ch
, 

D
eu

ts
ch

la
nd

EU
/1

/1
5/

10
20

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
N

07
10

.9
.2

01
5

14
.9

.2
01

5
Pe

m
et

re
xe

d 
Li

lly
pe

m
et

re
ks

ed
El

i L
ill

y 
N

ed
er

la
nd

 
B.

V.
G

ro
ot

sla
g 

1-
5,

 N
L-

 
39

91
 R

A
 H

ou
te

n,
 

N
ed

er
la

nd

EU
/1

/1
5/

10
34

Po
da

ni
e 

do
ży

ln
e

L0
1B

A
04

16
.9

.2
01

5

17
.9

.2
01

5
In

tu
ni

v
gu

an
fa

cy
na

Sh
ire

 P
ha

rm
ac

eu
ti-

ca
ls 

Ir
el

an
d 

Li
m

ite
d

5 
Ri

ve
r 

W
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
40

Ta
bl

et
ka

 o
 p

rz
ed

łu
-

żo
ny

m
 u

w
al

ni
an

iu
C0

2A
C0

2
21

.9
.2

01
5

C 361/2 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 30.10.2015



D
at

a 
w

yd
an

ia
 d

ec
yz

ji
N

az
w

a 
pr

od
uk

tu
 le

cz
-

ni
cz

eg
o

IN
N

 (m
ię

dz
yn

ar
od

ow
a 

ni
ez

as
tr

ze
żo

na
 n

az
w

a)

Po
sia

da
cz

 p
oz

w
ol

en
ia

 
na

 d
op

us
zc

ze
ni

e 
do

 
ob

ro
tu

N
um

er
 p

oz
yc

ji 
w

 re
je

s-
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

fik
ac

ji

18
.9

.2
01

5
Pe

m
et

re
xe

d 
Sa

nd
oz

pe
m

et
re

ks
ed

Sa
nd

oz
 G

m
bH

Bi
oc

he
m

ie
st

ra
ss

e 
10

, A
-6

25
0 

Ku
nd

l, 
Ö

st
er

re
ic

h

EU
/1

/1
5/

10
37

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

23
.9

.2
01

5

18
.9

.2
01

5
Za

lv
iso

Su
fe

nt
an

yl
G

rü
ne

nt
ha

l G
m

bH
Zi

eg
le

rs
tr

as
se

 6
, D

- 
52

07
8,

 A
ac

he
n,

 
D

eu
ts

ch
la

nd

EU
/1

/1
5/

10
42

ta
bl

et
ka

 p
od

ję
zy

ko
-

w
a

N
01

A
H

03
22

.9
.2

01
5

18
.9

.2
01

5
Ze

rb
ax

a
ce

fto
lo

za
n +

 ta
zo

ba
k-

ta
m

M
er

ck
 S

ha
rp

 &
 D

o-
hm

e 
Li

m
ite

d
H

er
tfo

rd
 R

oa
d,

 
H

od
de

sd
on

, H
er

t-
fo

rd
sh

ire
 E

N
11

 9
BU

, 
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

EU
/1

/1
5/

10
32

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

J0
1D

I5
4

22
.9

.2
01

5

23
.9

.2
01

5
Fe

xe
ric

ko
m

pl
ek

s 
ko

or
dy

-
na

cy
jn

y 
cy

tr
yn

ia
nu

 
że

la
za

Ke
ry

x 
Bi

op
ha

rm
a 

U
K 

Lt
d.

Ri
ve

rb
an

k 
H

ou
se

, 2
 

Sw
an

 L
an

e,
 L

on
do

n,
 

EC
4R

 3
TT

, U
ni

te
d 

Ki
ng

do
m

EU
/1

/1
5/

10
39

Ta
bl

et
ka

 p
ow

le
ka

na
V0

3A
E

28
.9

.2
01

5

23
.9

.2
01

5
Pr

al
ue

nt
al

iro
ku

m
ab

Sa
no

fi-
A

ve
nt

is 
gr

ou
pe

54
 r

ue
 L

a 
Bo

ét
ie

, F
- 

75
00

8 
Pa

ris
, F

ra
nc

e

EU
/1

/1
5/

10
31

Ro
zt

w
ór

 d
o 

w
st

rz
y-

ki
w

ań
C1

0
25

.9
.2

01
5

30.10.2015 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 361/3



— 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

8.9.2015 ATryn GTC Biotherapeutics UK Limited
10 Norwich Street, London EC4 A 1BD, United 
Kingdom

EU/1/06/355 10.9.2015

8.9.2015 Daklinza Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park, Sanderson Road, Ux-
bridge UB8 1DH, United Kingdom

EU/1/14/939 10.9.2015

8.9.2015 Ebixa H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9, DK-2500 Valby, Danmark

EU/1/02/219 10.9.2015

8.9.2015 Enbrel Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ, 
United Kingdom

EU/1/99/126 10.9.2015

8.9.2015 Esbriet Roche Registration Limited
6 Falcon Way, Shire Park, Welwyn Garden City, 
AL7 1TW, United Kingdom

EU/1/11/667 10.9.2015

8.9.2015 Extavia Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park, Camberley GU16 7SR, 
United Kingdom

EU/1/08/454 10.9.2015

8.9.2015 Grastofil Apotex Europe B.V.
Darwinweg 20, NL- 2333 CR Leiden, Nederland

EU/1/13/877 10.9.2015

8.9.2015 Hirobriz Breezhaler Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park, Camberley GU16 7SR, 
United Kingdom

EU/1/09/594 10.9.2015

8.9.2015 Plegridy Biogen Idec Limited
Innovation House, 70 Norden Road, Maiden-
head, Berkshire SL6 4AY, United Kingdom

EU/1/14/934 10.9.2015

8.9.2015 Xofigo Bayer Pharma AG
D-13342 Berlin, Deutschland

EU/1/13/873 10.9.2015

8.9.2015 Xyrem UCB Pharma Ltd
208 Bath Road, Slough, Berkshire SL1 3WE, 
United Kingdom

EU/1/05/312 10.9.2015

10.9.2015 ADCETRIS Takeda Pharma A/S
Dybendal Alle 10, 2630 Taastrup, Danmark

EU/1/12/794 14.9.2015

14.9.2015 Betmiga Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62, NL-2333 BE Leiden, Nederland

EU/1/12/809 16.9.2015

14.9.2015 Elaprase Shire Human Genetic Therapies AB
Svärdvägen 11D, SE-182 33 Danderyd, Sverige

EU/1/06/365 16.9.2015

14.9.2015 Quinsair Aptalis Pharma SAS
Route de Bû, F-78550 Houdan, France

EU/1/14/973 16.9.2015

C 361/4 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 30.10.2015



Data wydania 
decyzji

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

trze wspólnotowym
Data notyfi-

kacji

18.9.2015 Evoltra Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10, NL-1411 DD Naarden, Nederland

EU/1/06/334 22.9.2015

18.9.2015 Iclusig ARIAD Pharma Ltd
Riverbridge House, Guildford Road, Leatherhead, 
Surrey KT22 9AD, United Kingdom

EU/1/13/839 22.9.2015

18.9.2015 Imvanex Bavarian Nordic A/S
Hejreskovvej 10a, DK-3490 Kvistgaard, Danmark

EU/1/13/855 22.9.2015

18.9.2015 INOmax Linde Healthcare AB
SE-181 81 Lidingö, Sverige

EU/1/01/194 22.9.2015

18.9.2015 Metalyse Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Straße 173, D-55216 Ingelheim am 
Rhein, Deutschland

EU/1/00/169 22.9.2015

18.9.2015 Perjeta Roche Registration Limited
6 Falcon Way, Shire Park, Welwyn Garden City, 
AL7 1TW, United Kingdom

EU/1/13/813 22.9.2015

18.9.2015 Ruconest Pharming Group N.V.
Darwinweg 24, NL-2333 CR Leiden, Nederland

EU/1/10/641 22.9.2015

18.9.2015 Sebivo Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park, Camberley GU16 7SR, 
United Kingdom

EU/1/07/388 22.9.2015

18.9.2015 Spedra Menarini International Operations Luxembourg 
SA
1 avenue de la Gare, L-1611 Luxembourg, 
Grand-Duché de Luxembourg

EU/1/13/841 22.9.2015

18.9.2015 TachoSil Takeda Austria GmbH
St.-Peter-Strasse 25, A-4020 Linz, Österreich

EU/1/04/277 22.9.2015

18.9.2015 Visudyne Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park, Camberley GU16 7SR, 
United Kingdom

EU/1/00/140 22.9.2015

23.9.2015 Ilaris Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park, Camberley GU16 7SR, 
United Kingdom

EU/1/09/564 28.10.2015

23.9.2015 Inflectra Hospira UK Limited
Horizon, Honey Lane, Hurley, Maidenhead, 
SL6 6RJ, United Kingdom

EU/1/13/854 25.9.2015

23.9.2015 Toviaz Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ, 
United Kingdom

EU/1/07/386 25.9.2015
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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

23.9.2015 Trajenta Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Straße 173, D-55216 Ingelheim am 
Rhein, Deutschland

EU/1/11/707 25.9.2015

23.9.2015 Viagra Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ, 
United Kingdom

EU/1/98/077 28.9.2015

30.9.2015 Arixtra Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive Citywest Business Campus 
Dublin 24 Ireland

EU/1/02/206 2.10.2015

30.9.2015 Iasibon Pharmathen SA
6 Dervenakion, 15351 Pallini Attiki, Ελλάδα

EU/1/10/659 2.10.2015

30.9.2015 Sifrol Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Straße 173, D-55216 Ingelheim am 
Rhein, Deutschland

EU/1/97/050 2.10.2015

30.9.2015 Vibativ Clinigen Healthcare Limited
Pitcairn House, Crown Square, First Avenue, 
Burton-on-Trent, Staffordshire DE14 2WW, 
United Kingdom

EU/1/11/705 2.10.2015

— 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

23.9.2015 Biograstim AbZ-Pharma GmbH
Graf-Arco-Straße 3, D-89079 Ulm, Deutschland

EU/1/08/450 25.9.2015
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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

8.9.2015 BTVPUR AlSap 1 Merial
29 avenue Tony Garnier, F-69007 Lyon, France

EU/2/10/112 10.9.2015

8.9.2015 BTVPUR AlSap 1-8 Merial
29 avenue Tony Garnier, F-69007 Lyon, France

EU/2/10/113 10.9.2015

8.9.2015 Meloxoral Le Vet B.V.
Wilgenweg 7, NL-3421 TV Oudewater, Neder-
land

EU/2/10/111 10.9.2015

18.9.2015 Onsior Elanco Europe Ltd.
Lilly House, Priestley Road, Basingstoke, Hamp-
shire, RG 24 9NL, United Kingdom

EU/2/08/089 22.9.2015

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

The European Medicines Agency
7, Westferry Circus, Canary Wharf
UK – LONDON E14 4H 
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