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Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

C 285/11

Zestawienie decyzji Unii Europejskiej w sprawie pozwolefi na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych w okresie od dnia 1 lipca 2015 r. do dnia 31 lipca 2015 r.

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

(2015/C 285/02)

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

Data wydania
decyzji

Nazwa(-y) produktu lecz-
niczego

INN (migdzynarodowa
niezastrzezona nazwa)

Posiadacz(-e) pozwolenia
na dopuszczenie do ob-
rotu

Odnos$ne panstwo
cztonkowskie

Data notyfi-
kacji

16.7.2015

Produkty lecznicze sto-
sowane u ludzi, w od-
niesieniu do ktérych
kliniczng cze$¢ badan
réwnowaznosci biolo-
gicznej wykonano

w GVK Biosciences

w Hajdarabadzie

Zob. Zalgcznik I

Zob. Zakgcznik 1

Zob. Zakgcznik 1

20.7.2015

17.7.2015

Fentanyl

Fentanyl

Nie dotyczy

Nie dotyczy

20.7.2015

3.7.2015

Zoledronic acid

Zoledronic acid

Nie dotyczy

Nie dotyczy

7.7.2015

— Zawieszenie krajowego pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu

Data wydania
decyzji

Nazwa(-y) produktu lecz-
niczego

INN (migdzynarodowa
niezastrzezona nazwa)

Posiadacz(-e) pozwolenia
na dopuszczenie do ob-
rotu

Odnos$ne panstwo
cztonkowskie

Data notyfi-
kacji

16.7.2015

Produkty lecznicze sto-
sowane u ludzi, w od-
niesieniu do ktérych
kliniczng cze$¢ badan
réwnowaznosci biolo-
gicznej wykonano

w GVK Biosciences

w Hajdarabadzie

Zob. Zalacznik 1

Zob. Zalacznik 1

Zob. Zalgcznik 1

20.7.2015

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