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Sithrn rozhodnuti Eurdpskej dinie o povoleni na uvedenie liekov na trh od 1. janudr 2026 do 31. august 2026

(Uverejnené v siilade s clankom 13 alebo 38 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 () alebo s Cldnok 5 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ()

(CJ2026[5454)

—  Udelenie povolenia na uvedenie na trh (¢ldnok 13 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (Es) ¢. 726/2004): Prijaté

Détum P INN (me.dzinéroqn)? Drzitel povolenia na uvedenie na Cislo zdznamu v registri . y Kdd ATC (anatomicko- Détum
. Nézov licku neregistrovany . Liekova forma . ey PR
rozhodnutia nézov) trh Spolocenstva terapeuticko-chemicky kéd) ozndmenia

20.8.2026 Nylaspeg pegfilgrastim QILU PHARMA SPAIN S.L. EU/1/26/2051 Injekény roztok LO3AA13 11.9.2026
Paseo de la Castellana 40,
planta 8, 28046 Madrid,
Espafia

28.8.2026 Denosumab denosumab Ascend GmbH EU/[1/26/2052 Injekény roztok MO05BX04 18.9.2026

Ascend Sebastian-Kneipp-Strasse 41,

Niederursel, 60439 Frankfurt
Am Main, Hesse, Deutschland

(") U V. E[:J L 136, 30.4.2004, s. 1, ELL: https://data.europa.eu/elijreg/2004/726/oj.
() U.v.EUL4,7.1.2019, s. 43, ELL https:|/data.curopa.eu/eli/reg/2019/6oj.

v$¥$/970T/D

9c0T01'1C

M C.
g5
O O,
23
)
= g
5 2
o =

D BLPS
JS


https://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj
https://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj
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U.v. EU G, 21.10.2026

—  Zmena povolenia na uvedenie na trh (¢ldnok 13 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (Es) ¢. 726/2004):

Prijaté

Détum
rozhodnutia

Nazov licku

Drzitel povolenia na uvedenie na trh

Cislo zdznamu v registri
Spolocenstva

Déatum
oznamenia

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, Belgi¢

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, Belgié

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, 6°
planta, 08039 Barcelona, Espafia

EU/1/22/1629

27.5.2026

17.8.2026

Buprenorphine
Neuraxpharm

Neuraxpharm Pharmaceuticals,
S.L.

Avda. Barcelona 69, 08970 Sant
Joan Despi - Barcelona, Espafia

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

—  Zmena povolenia na uvedenie na trh (¢clinok 38 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (Es) ¢. 726/2004;
Clanok 5 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6): Prijaté

Ditum Nézov lieku Drzitel povolenia na uvedenie na trh Cislo zézna{nu v registri D:ittum'
rozhodnutia Spolocenstva ozndmenia
5.6.2026 STARTVAC Laboratorios Hipra, S.A. EU/2/08/092 12.6.2026

Avda. La Selva, 135, 17170 Amer
(Girona), Espafia

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



U.v. EU C, 21.10.2026

SK

Ak sa chcete oboznamit s verejnou hodnotiacou spravou o prislusnych liekoch a s fiou stvisiacimi rozhodnutiami, moZzete
kontaktovat:

European Medicines Agency
Domenico Scarlattilaan 6
1083 HS Amsterdam
NETHERLANDS

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2026/5454/oj
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