C 328/14

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

29.9.2017

Zestawienie decyzji Unii Europejskiej w sprawie pozwolefi na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych w okresie od dnia 1 lipca 2017 r. do dnia 31 sierpnia 2017 r.

(2017/C 328/02)

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

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

Data wydania

Nazwa(-y) produktu lecz-

INN (migdzynarodowa

Posiadacz(-e) pozwolenia
na dopuszczenie do ob-

Odnos$ne panstwo

Data notyfi-

decyzji niczego niezastrzezona nazwa) rotu czonkowskie kacji
7.8.2017 | Paracetamolfibuprofen |paracetamol/ibupro- |Zob. zalacznik I Zob. zalacznik 1 8.8.2017
500 mg/150 mg Film- |fen
coated tablets and asso-
ciated names
10.7.2017 | Veterinary medicinal | tylosin Zob. zalgcznik II Zob. zalgcznik 11 11.7.2017
products containing ty-
losin that are adminis-
tered parenterally and
intended for the treat-
ment of bovine mastitis
caused by Mycoplasma
spp-
19.7.2017 | Cardioxane dexrazoxane Zob. zalgcznik 11T Zob. zalacznik III 24.7.2017
28.8.2017 | Symbioflor 2 and asso- | Symbioflor 2 and as- | Zob. zalacznik IV Zob. zalgcznik IV 30.8.2017
ciated names containing | sociated names con-
Escherichia coli bacteria | taining Escherichia
(cells and autolysate) coli bacteria (cells
and autolysate)
14.7.2017 |Denagard 45 % and as- | Tiamulin hydrogen |Zob. zalgcznik V Zob. zalgeznik V 17.7.2017
sociated names fumarate
— Odmowa wydania krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
. . Posiadacz(-e) pozwolenia . . '
Dat?1 wydfima Nazwa(-y) .produktu lecz- INN (ml@d.zynarodowa na dopuszczenie do ob- Odnosne panstwo Data n(.).tyfl—
ecyzji niczego niezastrzezona nazwa) rotu cztonkowskie kacji
10.7.2017 |Veterinary medicinal | tylosin Zob. zalgcznik 11 Zob. zalgcznik 11 11.7.2017

products containing ty-
losin that are adminis-
tered parenterally and
intended for the treat-
ment of bovine mastitis
caused by Mycoplasma

spp.

()  DzU.L 311 z28.11.2001, s. 67.
() DzU.L 311 z 28.11.2001, s. 1.
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