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C 80/11

Zestawienie decyzji Unii Europejskiej w sprawie pozwolefi na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych w okresie od dnia 1 stycznia 2019 r. do dnia 31 stycznia 2019 r.

(Decyzje przyjete na mocy art. 34 dyrektywy 2001/83/WE (') lub art. 38 dyrektywy 2001/82/WE (%))

(2019/C 80/02)

— Wydanie, utrzymanie lub zmiana krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Data wydania
decyzji

Nazwa(-y) produktu
leczniczego

INN (migdzynarodowa
niezastrzezona nazwa)

Posiadacz(-e) pozwolenia
na dopuszczenie do
obrotu

Odnosne panstwo
cztonkowskie

Data
notyfikacji

31.1.2019

Diotop 75 mg[20 mg
modified-release capsu-
les, hard and ass. names

diclofenac/omeprazo-
le

Zob. zalgcznik I

Zob. zalgcznik [

1.2.2019

18.1.2019

Diclofenac Sodium
Spray Gel 4 % Cuta-
neous Spray, Solution
and associated names

Diclofenac sodium

Zob. zalacznik 111

Zob. zalacznik III

21.1.2019

17.7.2018

HES (hydroxyethyl

starch)

hydroxyethyl starch

(HES)

Zob. zakgcznik IV

Zob. zalacznik IV

19.7.2018

— Odmowa wydania krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Data wydania
decyzji

Nazwa(-y) produktu
leczniczego

INN (migdzynarodowa
niezastrzezona nazwa)

Posiadacz(-e) pozwolenia
na dopuszczenie do
obrotu

Odnosne pafistwo
cztonkowskie

Data
notyfikacji

11.1.2019

Paclitaxel Hetero and
associated names

paclitaxel

Zob. zalgcznik 1T

Zob. zakgeznik 11

14.1.2019

()
5]

Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.
Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1.
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