
Zestawienie decyzji Unii Europejskiej w sprawie pozwoleń na dopuszczenie do obrotu produktów 
leczniczych w okresie od dnia 1 września 2016 r. do dnia 30 września 2016 r.

(Decyzje przyjęte na mocy art. 34 dyrektywy 2001/83/WE (1) lub art. 38 dyrektywy 2001/82/WE (2))

(2016/C 399/02)

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

Data wydania 
decyzji

Nazwa(-y) produktu lecz-
niczego

INN (międzynarodowa 
niezastrzeżona nazwa)

Posiadacz(-e) pozwolenia 
na dopuszczenie do ob-

rotu

Odnośne państwo 
członkowskie

Data notyfi-
kacji

8.9.2016 Alkem Art 31 Nie dotyczy Zob. załącznik II Zob. załącznik II 9.9.2016

22.9.2016 Durogesic and associa-
ted names – Art 30

fentanyl Zob. załącznik III Zob. załącznik III 23.9.2016

22.9.2016 Semler Art 31 Nie dotyczy Zob. załącznik IV Zob. załącznik IV 23.9.2016

— Odmowa wydania krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Data wydania 
decyzji

Nazwa(-y) produktu lecz-
niczego

INN (międzynarodowa 
niezastrzeżona nazwa)

Posiadacz(-e) pozwolenia 
na dopuszczenie do ob-

rotu

Odnośne państwo 
członkowskie

Data notyfi-
kacji

22.9.2016 Diclofenac epolamine 
50 mg tablets – Art 29

diclofenac Zob. załącznik I Zob. załącznik I 23.9.2016

— Zawieszenie krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Data wydania 
decyzji

Nazwa(-y) produktu lecz-
niczego

INN (międzynarodowa 
niezastrzeżona nazwa)

Posiadacz(-e) pozwolenia 
na dopuszczenie do ob-

rotu

Odnośne państwo 
członkowskie

Data notyfi-
kacji

8.9.2016 Alkem Art 31 Nie dotyczy Zob. załącznik II Zob. załącznik II 9.9.2016

22.9.2016 Semler Art 31 Nie dotyczy Zob. załącznik IV Zob. załącznik IV 23.9.2016

28.10.2016 PL Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej C 399/9

(1) Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.
(2) Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1.
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