
Sommarju ta' deċiżjonijiet tal-Unjoni Ewropea dwar l-awtorizzazzjonijiet għat-tqegħid fis-suq tal-prodotti mediċinali minn 1 Jannar 2026 sa 31 Awwissu 2026 

(Ippubblikat skont l-Artikolu 13 jew l-Artikolu 38 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (1) jew L-Artikolu 5 tar-Regolament (UE) 2019/6 tal- 
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (2))

(C/2026/5454)

— Ħruġ ta' awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq (Artikolu 13 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill): Aċċettat

Data tad- 
deċiżjoni

Isem tal-prodott 
mediċinali

INN 
(Denominazzjoni 

Internazzjonali 
Komuni)

Detentur tal-awtorizzazzjoni għat- 
tqegħid fis-suq

Numru tal-entrata fir-Reġistru 
Komunitarju Forma farmaċewtika

Kodiċi ATC (Kodiċi 
Anatomiku 

Terapewtiku Kimiku)
Data ta' notifika

20.8.2026 Nylaspeg pegfilgrastim QILU PHARMA SPAIN S.L.
Paseo de la Castellana 40, planta 
8, 28046 Madrid, España

EU/1/26/2051 Soluzzjoni għall- 
injezzjoni

L03AA13 11.9.2026

28.8.2026 Denosumab 
Ascend

denosumab Ascend GmbH
Sebastian-Kneipp-Strasse 41, 
Niederursel, 60439 Frankfurt Am 
Main, Hesse, Deutschland

EU/1/26/2052 Soluzzjoni għall- 
injezzjoni

M05BX04 18.9.2026
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ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2026/5454/oj 
1/3 (1) ĠU L 136, 30.4.2004, p. 1, ELI: https://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj.

(2) ĠU L 4, 7.1.2019, p. 43, ELI: https://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj.

https://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj
https://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj


— Modifika ta' awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq (Artikolu 13 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament 
Ewropew u tal-Kunsill): Aċċettat

Data tad- 
deċiżjoni

Isem tal-prodott 
mediċinali

Detentur tal-awtorizzazzjoni għat- 
tqegħid fis-suq

Numru tal-entrata fir-Reġistru 
Komunitarju Data ta' notifika

26.5.2026 Artesunate Amivas Amivas Ireland Ltd
Suite 5, Second Floor, Station 
House, Railway Square, Waterford, 
Ireland

EU/1/21/1582 8.6.2026

26.5.2026 Foclivia Seqirus S.r.l.
Via del Pozzo 3/A, S. Martino, 
53035 Monteriggioni (SI), Italia

EU/1/09/577 28.5.2026

26.5.2026 Lacosamide UCB UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60, 1070 
Bruxelles, Belgique/Researchdreef 
60, 1070 Brussel, België

EU/1/19/1383 1.6.2026

26.5.2026 Prevenar 20 Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17, 1050 
Bruxelles, Belgique/ Pleinlaan 17, 
1050 Brussel, België

EU/1/21/1612 27.5.2026

26.5.2026 ZOLSKETIL 
pegylated 
liposomal

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center, Moll de 
Barcelona, s/n, Edifici Est, 6a

planta, 08039 Barcelona, España

EU/1/22/1629 27.5.2026

17.8.2026 Buprenorphine 
Neuraxpharm

Neuraxpharm Pharmaceuticals, 
S.L.
Avda. Barcelona 69, 08970 Sant 
Joan Despí - Barcelona, España

EU/1/24/1809 26.8.2026

20.8.2026 Sitagliptin SUN Sun Pharmaceutical Industries 
Europe BV
Polarisavenue 87, 2132 JH 
Hoofddorp, Nederland

EU/1/21/1598 5.10.2026

— Modifika ta' awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq (Artikolu 38 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament 
Ewropew u tal-Kunsill; L-Artikolu 5 tar-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill): Aċċettat

Data tad- 
deċiżjoni

Isem tal-prodott 
mediċinali

Detentur tal-awtorizzazzjoni għat- 
tqegħid fis-suq

Numru tal-entrata fir-Reġistru 
Komunitarju Data ta' notifika

5.6.2026 STARTVAC Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. La Selva, 135, 17170 Amer 
(Girona), España

EU/2/08/092 12.6.2026

MT ĠU C, 21.10.2026 

2/3 ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2026/5454/oj



Kull min jixtieq jikkonsulta r-rapport ta' evalwazzjoni pubblika dwar il-prodotti mediċinali kkonċernati u d-deċiżjonijiet 
marbuta magħhom għandu jikkuntattja lil:

European Medicines Agency
Domenico Scarlattilaan 6
1083 HS Amsterdam
NETHERLANDS

ĠU C, 21.10.2026 MT 

ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2026/5454/oj 3/3
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