
Zestawienie decyzji Unii Europejskiej w sprawie pozwoleń na dopuszczenie do obrotu produktów 
leczniczych w okresie od dnia 1 listopada do dnia 30 listopada 2012 r. 

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

(2013/C 53/02) 

— 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 rejestrze 

wspólnotowym Data notyfikacji 

12.11.2012 Irbesartan HCT Zentiva Sanofi-Aventis groupe 
54 rue La Boétie, F-75008 Paris, 
France 

EU/1/06/377 14.11.2012 

30.11.2012 Mirapexin Boehringer Ingelheim 
International GmbH 
Binger Strasse 173, 55216 
Ingelheim am Rhein, Deutschland 

EU/1/97/051 5.12.2012
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( 1 ) Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1.
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