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Ansökare Klass för ansökan Ankomstdatum Antalet ansökningar

A02AH Antacida med natriumbikarbonat Sodium hydrogen carbonate

Ptr Pharma Consulting Unipessoal Lda. Ansökan om försäljningstillstånd 28.02.2024 1

A02BC01 omeprazol Omeprazole

Inn - Farm Družba Za Trgovino In Storitve d.o.o. Ansökan om försäljningstillstånd 30.06.2022 2

A02BC02 pantoprazol Pantoprazole sodium sesquihydrate

STADA Arzneimittel AG Ansökan om försäljningstillstånd 01.06.2022 1
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 30.10.2023 1

A02BC05 esomeprazol Esomeprazole magnesium trihydrate

Hexal A/S Ansökan om försäljningstillstånd 29.09.2023 2

A02BC05 esomeprazol Esomeprazole sodium

Oresund Pharma ApS Ansökan om försäljningstillstånd 28.02.2023 1

A02BX Övriga medel vid peptiska sår och gastroesofageal refluxsjukdom (GERD) Sodium alginate, Sodium hydrogen carbonate, Calcium carbonate

RB Health Nordic A/S Ansökan om försäljningstillstånd 05.08.2022 2
RB Health Nordic A/S Ansökan om försäljningstillstånd 08.08.2022 1

A03AX Övriga medel vid funktionella gastrointestinala störningar Peppermint oil

Sana Pharma Medical AS Ansökan om försäljningstillstånd 31.01.2023 1

A03AX13 silikoner Simethicone

CLINRES FARMACIJA raziskave d.o.o. Ansökan om försäljningstillstånd 26.06.2023 1

A03FA01 metoklopramid Metoclopramide hydrochloride monohydrate

G.L. Pharma GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 03.05.2023 1

A04AA01 ondansetron Ondansetron

Kappler Pharma Consult GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 16.02.2023 2

A06AB08 natriumpikosulfat Sodium picosulfate monohydrate

Paranova Oy Parallellimport 16.02.2024 1

A06AG11 laurylsulfat, inkl. kombinationer Sodium lauryl sulfoacetate, Sorbitol, liquid (crystallising)

Laboratorios Liconsa S.A. Ansökan om försäljningstillstånd 22.01.2024 1

A07AA02 nystatin Nystatin

Orifarm Oy Parallellimport 09.04.2024 1

A07EC02 mesalazin Mesalazine

Dr. Falk Pharma GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 01.02.2024 1

A07FA02 saccharomyces boulardii Saccharomyces boulardii

Paranova Oy Parallellimport 12.10.2023 1
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A09AA02 kombinationer av enzymer (lipase, protease osv.) Pancreas powder

AVVA Pharmaceuticals Ltd. Ansökan om försäljningstillstånd 14.07.2020 2

A10BA02 metformin Metformin hydrochloride

Accord Healthcare B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 22.07.2019 2
Strides Nordic ApS Ansökan om försäljningstillstånd 01.12.2023 3
Activase Pharmaceuticals Ltd. Ansökan om försäljningstillstånd 29.02.2024 3

A10BD07 metformin och sitagliptin Sitagliptin hydrochloride monohydrate, Metformin hydrochloride

Pharmathen S.A. Ansökan om försäljningstillstånd 01.08.2022 2

A10BD07 metformin och sitagliptin Sitagliptin hydrochloride, Metformin hydrochloride

UAB Sanoswiss Ansökan om försäljningstillstånd 15.12.2021 2
Vivanta Generics s.r.o. Ansökan om försäljningstillstånd 22.06.2022 2

A10BD07 metformin och sitagliptin Sitagliptin monohydrate phosphate, Metformin hydrochloride

Zentiva k.s. Ansökan om försäljningstillstånd 23.12.2022 2

A10BD08 metformin och vildagliptin Vildagliptin, Metformin hydrochloride

Vivanta Generics s.r.o. Ansökan om försäljningstillstånd 02.08.2021 2

A10BD11 metformin och linagliptin Linagliptin, Metformin hydrochloride

Sandoz Hungaria Kft. Ansökan om försäljningstillstånd 03.07.2023 2

A10BH01 sitagliptin Sitagliptin hydrochloride

Vivanta Generics s.r.o. Ansökan om försäljningstillstånd 01.09.2021 3
UAB Sanoswiss Ansökan om försäljningstillstånd 15.12.2021 2

A10BH01 sitagliptin Sitagliptin monohydrate phosphate

Zentiva, k.s. Ansökan om försäljningstillstånd 01.03.2022 3
Morningside Healthcare (Malta) Limited Ansökan om försäljningstillstånd 22.11.2023 3

A10BH05 linagliptin Linagliptin

Galenicum Health S.L.U Ansökan om försäljningstillstånd 21.10.2022 1
Viatris Limited Ansökan om försäljningstillstånd 16.12.2022 1
Sandoz Hungaria Kft. Ansökan om försäljningstillstånd 28.04.2023 1
Orion Corporation Ansökan om försäljningstillstånd 01.09.2023 1
Accord Healthcare B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 02.04.2024 1

A10BJ02 liraglutid Liraglutide

Sandoz A/S Ansökan om försäljningstillstånd 01.11.2021 1
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 29.12.2022 1
Adalvo Limited Ansökan om försäljningstillstånd 31.01.2023 1
Cipla Europe NV Ansökan om försäljningstillstånd 09.03.2023 1
Cipla Europe NV Ansökan om försäljningstillstånd 03.04.2023 1
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A10BK01 dapagliflozin Dapagliflozin propanediol monohydrate

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 31.01.2024 2
STADA Arzneimittel AG Ansökan om försäljningstillstånd 01.03.2024 2

A10BK02 kanagliflozin Canagliflozin

Teva B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 23.11.2021 2

A11CC06 kalcifediol Calcifediol monohydrate

FAES FARMA, S.A. Ansökan om försäljningstillstånd 20.04.2023 1

A11DA01 tiamin (vitamin B1) Thiamine hydrochloride

Fresenius Kabi AB Ansökan om försäljningstillstånd 19.10.2023 1

A11EB Vitamin B-komplex och vitamin C Ascorbic acid, Thiamine hydrochloride, Nicotinamide, Riboflavin sodium fosfate, Glucose monohydrate, Pyridoxine hydrochloride

Macure Healthcare Limited Ansökan om försäljningstillstånd 27.12.2023 1

A12AA03 kalciumglukonat Calcium gluconate

Macure Healthcare Limited Ansökan om försäljningstillstånd 25.05.2022 1

A12BA02 kaliumcitrat Potassium citrate

Vital Pharma Nordic ApS Ansökan om försäljningstillstånd 05.04.2024 1

A16AA05 kargluminsyra Carglumic acid

Waymade B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 02.02.2023 1

A16AX04 nitisinon Nitisinone

Dipharma Arzneimittel GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 25.10.2023 4

B01AC06 acetylsalicylsyra Acetylsalicylic acid

Asamedic AS Ansökan om försäljningstillstånd 28.09.2023 1

B01AC21 treprostinil Treprostinil sodium

Orifarm Oy Parallellimport 09.11.2022 2

B01AC24 ticagrelor Ticagrelor

Vivanta Generics s.r.o. Ansökan om försäljningstillstånd 01.07.2021 2
Accord Healthcare B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 22.02.2023 2
Holsten Pharma GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 13.04.2023 2

B01AE07 dabigatranetexilat Dabigatran etexilate mesilate

Laboratorios Liconsa S.A. Ansökan om försäljningstillstånd 01.11.2021 3
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B01AF01 rivaroxaban Rivaroxaban

Grindeks AS Ansökan om försäljningstillstånd 31.12.2021 3
Acino AG Ansökan om försäljningstillstånd 27.01.2023 6
Tillomed Pharma GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 30.01.2023 5
Sandoz A/S Ansökan om försäljningstillstånd 01.02.2023 3
Bausch Health Ireland Limited Ansökan om försäljningstillstånd 31.03.2023 4
Indoco Remedies Czech s.r.o. Ansökan om försäljningstillstånd 03.08.2023 5
ADOH B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 25.08.2023 4

B01AF02 apixaban Apixaban

Adalvo Limited Ansökan om försäljningstillstånd 01.07.2022 8
Demo S.A. Ansökan om försäljningstillstånd 01.07.2022 2
G.L. Pharma GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 01.07.2022 2
Indoco Remedies Czech s.r.o. Ansökan om försäljningstillstånd 15.08.2022 2
Cipla Europe NV Ansökan om försäljningstillstånd 31.01.2023 2
Adalvo Limited Ansökan om försäljningstillstånd 10.02.2023 4
Biogaran Ansökan om försäljningstillstånd 10.02.2023 2
Doc Generici S.r.l. Ansökan om försäljningstillstånd 10.02.2023 2
Grindeks AS Ansökan om försäljningstillstånd 27.07.2023 2
Arriello s.r.o. Ansökan om försäljningstillstånd 30.08.2023 2
Taw Pharma (Ireland) Limited Ansökan om försäljningstillstånd 30.08.2023 2

B01AF03 edoxaban Edoxaban tosilate

KRKA d.d. Novo mesto Ansökan om försäljningstillstånd 30.06.2023 3

B01AF03 edoxaban Edoxaban tosylate monohydrate

Sandoz A/S Ansökan om försäljningstillstånd 28.07.2023 3
Zentiva k.s. Ansökan om försäljningstillstånd 02.10.2023 3
Teva GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 29.12.2023 3
Synthon B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 21.03.2024 3

B02AA02 tranexamsyra Tranexamic acid

Tillomed Pharma GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 14.02.2023 1

B02BD03 aktiverat protrombinkomplex mot faktor VIII-antikroppar Factor VIII inhibitor bypassing activity

Baxalta Innovations GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 15.03.2023 1

B02BX05 eltrombopag Eltrombopag olamine

Vivanta Generics s.r.o. Ansökan om försäljningstillstånd 15.02.2023 3
KRKA d.d. Novo mesto Ansökan om försäljningstillstånd 06.03.2023 3
STADA Arzneimittel AG Ansökan om försäljningstillstånd 30.06.2023 3
Synthon B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 04.04.2024 3



Anhängiga försäljningstillståndsärenden
Status 15.04.2024 07:31

5

Säkerhets- och utvecklingscentret för läkemedelsområdet eftersträvar i dokumentet datainnehållets riktighet och aktualitet, men det är möjligt att enstaka fel kan förekomma.
Uppgifterna i förteckningen baserar sig på den sökandes anmälan och läget vid dokumentets publicering.

Ansökare Klass för ansökan Ankomstdatum Antalet ansökningar

B03AC Järn, parenterala preparat Ferric carboxymaltose

Viatris Limited Ansökan om försäljningstillstånd 20.12.2022 1

B03BA03 hydroxokobalamin Hydroxocobalamin acetate

Orion Corporation Ansökan om försäljningstillstånd 16.06.2022 1

B03BB01 folsyra Folic acid

Viatris Oy Ansökan om försäljningstillstånd 11.07.2022 1

B05BA02 fettemulsioner Olive oil, refined, Fish oil, rich in omega-3-acids, Triglycerides, medium-chain, Soya-bean oil, refined

Noridem Enterprises Limited Ansökan om försäljningstillstånd 06.02.2024 1

B05BA10 kombinationer Alanine, Arginine, Glycine, Histidine, Isoleucine, Leucine, Serine, Taurine, Threonine, Tryptophane, Tyrosine, Valine, Glucose monohydrate, Soya-bean oil, refined, Triglycerides, medium-chain, Olive oil, refined, Fish oil, 
rich in omega-3-acids, Methionine, Phenylalanine, Proline, Aspartic acid, Cysteine, Glutamic acid, Lysine monohydrate

Fresenius Kabi AB Ansökan om försäljningstillstånd 16.11.2023 1

B05BA10 kombinationer Alanine, Arginine, Glycine, Histidine, Isoleucine, Leucine, Serine, Taurine, Threonine, Tryptophane, Tyrosine, Valine, Sodium glycerophosphate hydrate, Magnesium sulfate heptahydrate, Glucose monohydrate, Soya-
bean oil, refined, Triglycerides, medium-chain, Olive oil, refined, Fish oil, rich in omega-3-acids, Methionine, Phenylalanine, Potassium chloride, Proline, Aspartic acid, Calcium gluconate monohydrate, Cysteine, Glutamic acid, Lysine 
monohydrate, Sodium acetate trihydrate

Fresenius Kabi AB Ansökan om försäljningstillstånd 16.11.2023 1

B05BA10 kombinationer Alanine, Arginine, Glycine, Histidine, Isoleucine, Leucine, Serine, Taurine, Threonine, Tryptophane, Tyrosine, Valine, Sodium glycerophosphate hydrate, Magnesium sulfate heptahydrate, Glucose monohydrate, Soya-
bean oil, refined, Triglycerides, medium-chain, Olive oil, refined, Fish oil, rich in omega-3-acids, Methionine, Phenylalanine, Potassium chloride, Proline, Aspartic acid, Calcium gluconate monohydrate, Cysteine, Glutamic acid, Lysine monohydrate

Fresenius Kabi AB Ansökan om försäljningstillstånd 16.11.2023 1

B05BB01 elektrolyter Calcium gluconate

FrostPharma AB Ansökan om försäljningstillstånd 19.06.2023 1

B05DA Isotona lösningar ICODEXTRIN, Sodium chloride, Sodium (S)-lactate solution, Calcium chloride dihydrate, Magnesium chloride hexahydrate

Noridem Enterprises Limited Ansökan om försäljningstillstånd 02.02.2024 1

B05XA07 kalciumklorid Calcium chloride dihydrate

Baxter Holding B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 20.07.2023 1

B05XA16 cardioplegi lösningar Procaine hydrochloride, Magnesium sulfate heptahydrate, Potassium chloride, Xylitol

MIT Gesundheit GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 20.04.2016 1

C01BB01 lidokain Lidocaine hydrochloride monohydrate

Noridem Enterprises Limited Ansökan om försäljningstillstånd 21.03.2024 1

C01CA02 isoprenalin Isoprenalin

Laboratorios Tillomed Spain S.L.U Ansökan om försäljningstillstånd 13.10.2023 2

C01CA03 noradrenalin Noradrenaline tartrate, Norepinephrine

Noridem Enterprises Limited Ansökan om försäljningstillstånd 02.02.2022 1

C01CA03 noradrenalin Norepinephrine bitartrate

Laboratoire Aguettant Ansökan om försäljningstillstånd 30.01.2024 1
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C01CA07 dobutamin Dobutamine hydrochloride

PANPHARMA Ansökan om försäljningstillstånd 29.12.2023 1

C01CE02 milrinon Milrinone

Stragen Nordic A/S Ansökan om försäljningstillstånd 01.12.2023 1

C01CX08 levosimendan Levosimendan

Waymade B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 25.01.2022 1

C01EB10 adenosin Adenosine

Orifarm Oy Parallellimport 10.03.2023 1

C02AC01 klonidin Clonidine hydrochloride

Macure Pharma ApS Ansökan om försäljningstillstånd 01.11.2021 1

C02KX01 bosentan Bosentan monohydrate

Accord Healthcare B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 27.12.2023 1

C02KX04 macitentan Macitentan

Glenmark Arzneimittel GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 21.12.2023 1
Zentiva k.s. Ansökan om försäljningstillstånd 22.12.2023 1
Renata Pharmaceuticals (Ireland) Limited Ansökan om försäljningstillstånd 29.12.2023 1
STADA Arzneimittel AG Ansökan om försäljningstillstånd 04.01.2024 1
Devatis GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 14.03.2024 1

C02KX05 riociguat Riociguat

Adalvo Limited Ansökan om försäljningstillstånd 01.11.2023 5

C03CA01 furosemid Furosemide

Laboratórios Basi Indústria Farmacêutica S.A. Ansökan om försäljningstillstånd 09.08.2021 1

C03XA01 tolvaptan Tolvaptan

STADA Arzneimittel AG Ansökan om försäljningstillstånd 30.06.2023 5

C05AE01 glyceryltrinitrat Glycerol trinitrate

Paranova Oy Parallellimport 25.03.2024 1

C05CX03 hästkastanjfrö Aesculus hippocastani extractum siccum (lat.), Ethanol

Sana Pharma Medical AS Ansökan om försäljningstillstånd 30.08.2023 1

C07AB07 bisoprolol Bisoprolol

Kappler Pharma Consult GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 28.12.2023 6

C08CA13 lerkanidipin Lercanidipine hydrochloride

Omet Pharma AB Ansökan om försäljningstillstånd 31.05.2022 2
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C09AA02 enalapril Enalapril maleate

RIA Generics Limited Ansökan om försäljningstillstånd 28.04.2023 3

C09CA06 kandesartan Candesartan cilexetil

Laboratorios Liconsa S.A. Ansökan om försäljningstillstånd 28.10.2022 4

C09DA03 valsartan och diuretika Indapamide, Valsartan

KRKA d.d. Novo mesto Ansökan om försäljningstillstånd 22.12.2023 1

C09DA06 kandesartan och diuretika Indapamide, Candesartan cilexetil

KRKA d.d. Novo mesto Ansökan om försäljningstillstånd 28.07.2023 4

C09DA07 telmisartan och diuretika Telmisartan, Indapamide

Pro.Med.Cs Praha a.s. Ansökan om försäljningstillstånd 14.12.2023 1

C09DA08 olmesartanmedoxomil och diuretika Hydrochlorothiazide, Olmesartan medoxomil

Vivanta Generics s.r.o. Ansökan om försäljningstillstånd 26.06.2023 4

C09DX04 valsartan och sacubitril Sacubitril sodium, Valsartan disodium

Accord Healthcare B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 24.11.2023 3
STADA Arzneimittel AG Ansökan om försäljningstillstånd 24.11.2023 3
axunio Pharma GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 24.11.2023 3
Devatis GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 27.11.2023 3
Teva GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 04.12.2023 3

C09DX04 valsartan och sacubitril Sacubitril, Valsartan

Viatris Limited Ansökan om försäljningstillstånd 30.01.2024 3

C10AA05 atorvastatin Atorvastatin calcium

Teva B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 01.06.2022 4

C10AA07 rosuvastatin Rosuvastatin calcium

Sigillata Limited Ansökan om försäljningstillstånd 30.03.2023 6
Sigillata Limited Ansökan om försäljningstillstånd 14.12.2023 6

C10AX09 ezetimib Ezetimibe

Vivanta Generics s.r.o. Ansökan om försäljningstillstånd 31.01.2023 1

C10BA05 atorvastatin och ezetimib Ezetimibe, Atorvastatin calcium trihydrate

KRKA d.d. Novo mesto Ansökan om försäljningstillstånd 10.11.2023 1

C10BA05 atorvastatin och ezetimib Ezetimibe, Atorvastatin calcium

KRKA d.d. Novo mesto Ansökan om försäljningstillstånd 10.11.2023 3

D01AC01 klotrimazol Clotrimazole

Laboratorios Salvat S.A. Ansökan om försäljningstillstånd 03.03.2023 1
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D06AX01 fusidinsyra Fusidic acid

Strides Nordic ApS Ansökan om försäljningstillstånd 01.12.2023 1

D07AC13 mometason Mometasone furoate

Grindeks AS Ansökan om försäljningstillstånd 21.10.2022 2

D07CC01 betametason och antibiotika Fusidic acid, Betamethasone valerate

Strides Nordic ApS Ansökan om försäljningstillstånd 01.12.2023 1

D08AC02 klorhexidin Chlorhexidine digluconate solution 20 %

Laboratorios Salvat S.A. Ansökan om försäljningstillstånd 06.05.2022 1

D08AG02 povidonjod Polyvidone-iodine

Drehm Pharma GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 02.07.2019 1
Mundipharma Oy Ansökan om försäljningstillstånd 18.07.2019 1

D10AD53 adapalen, kombinationer Adapalene, Benzoyl peroxide

STADA Arzneimittel AG Ansökan om försäljningstillstånd 27.03.2024 2

D11AX01 minoxidil Minoxidil

Auxilia Pharma OÜ Ansökan om försäljningstillstånd 31.08.2023 1

G01AX14 lactobacillus Lactobacillus gasseri DSM 14869, Lactobacillus rhamnosus DSM 14870

Diapharm GmbH & Co. KG Ansökan om försäljningstillstånd 06.03.2024 1

G02AD06 misoprostol Misoprostol

Inphena A/S Ansökan om försäljningstillstånd 06.03.2024 1

G02C ÖVRIGA MEDEL I GYNEKOLOGISK PRAXIS Rhapontic rhubarb root dry extract DER (16-26:1)

Dr. Loges + Co. GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 23.05.2023 1

G03AA16 dienogest och etinylestradiol Dienogest, Ethinylestradiol

Exeltis Healthcare S.L. Ansökan om försäljningstillstånd 14.02.2023 1

G03BA03 testosteron Testosterone undecanoate

LOGENEX Pharm GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 11.04.2023 1
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 28.07.2023 1

G03BA03 testosteron Testosterone

The Simple Pharma Company Limited Ansökan om försäljningstillstånd 19.12.2023 1

G03CA03 estradiol Estradiol hemihydrate

Orion Corporation Ansökan om försäljningstillstånd 17.01.2023 4
Laboratorios Cinfa S.A. Ansökan om försäljningstillstånd 30.10.2023 2

G03CA04 estriol Estriol

DiaMed Beratungsgesellschaft für pharmaz. Unternehmen mbH Ansökan om försäljningstillstånd 14.03.2022 1



Anhängiga försäljningstillståndsärenden
Status 15.04.2024 07:31

9

Säkerhets- och utvecklingscentret för läkemedelsområdet eftersträvar i dokumentet datainnehållets riktighet och aktualitet, men det är möjligt att enstaka fel kan förekomma.
Uppgifterna i förteckningen baserar sig på den sökandes anmälan och läget vid dokumentets publicering.

Ansökare Klass för ansökan Ankomstdatum Antalet ansökningar

G03GA02 menopausgonadotropin Menotropine

Paranova Oy Parallellimport 27.04.2022 2
IBSA Farmaceutici Italia S.r.l Ansökan om försäljningstillstånd 21.04.2023 2

G04BD12 mirabegron Mirabegron

Sandoz A/S Ansökan om försäljningstillstånd 25.01.2021 2
Glenmark Arzneimittel GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 03.07.2023 1
Zentiva k.s. Ansökan om försäljningstillstånd 03.07.2023 1
Avansor Pharma Oy Ansökan om försäljningstillstånd 22.12.2023 1
Adalvo Limited Ansökan om försäljningstillstånd 27.12.2023 2

G04BE03 sildenafil Sildenafil citrate

ADOH B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 01.12.2023 4

G04BE08 tadalafil Tadalafil

Devatis GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 16.02.2024 4

H01BA02 desmopressin Desmopressin acetate trihydrate

Owlpharma Consulting LDA Ansökan om försäljningstillstånd 06.06.2023 3

H01BA02 desmopressin Desmopressin acetate

Orion Corporation Ansökan om försäljningstillstånd 29.04.2022 3

H01CB03 lanreotid Lanreotide acetate

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 01.11.2022 3
Viatris Limited Ansökan om försäljningstillstånd 17.10.2023 3
Zentiva Pharma GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 17.10.2023 3

H02AB02 dexametason Dexamethasone sodium phosphate

Accord Healthcare B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 24.03.2022 1
PANPHARMA Ansökan om försäljningstillstånd 24.01.2024 1

H02AB02 dexametason Dexamethasone

2Care4 Generics ApS Ansökan om försäljningstillstånd 22.08.2023 2

H02AB04 metylprednisolon Methylprednisolone

Orion Corporation Ansökan om försäljningstillstånd 28.12.2021 2

H02AB09 hydrokortison Hydrocortisone

Tiofarma B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 21.03.2023 5
Morningside Healthcare (Malta) Limited Ansökan om försäljningstillstånd 01.03.2024 2
Hualan Pharmaceuticals Limited Ansökan om försäljningstillstånd 02.04.2024 5

H03AA01 levotyroxinnatrium Levothyroxine sodium

Strides Nordic ApS Ansökan om försäljningstillstånd 23.10.2023 8
SERB Ansökan om försäljningstillstånd 05.01.2024 1
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J01AA02 doxycyklin Doxycycline hyclate

Macure Healthcare Limited Ansökan om försäljningstillstånd 27.03.2024 1

J01AA12 tigecyklin Tigecycline

UAB Norameda Ansökan om försäljningstillstånd 28.11.2023 1

J01CA01 ampicillin Ampicillin sodium

STADA Arzneimittel AG Ansökan om försäljningstillstånd 28.04.2023 2
Demo S.A. Ansökan om försäljningstillstånd 30.11.2023 3

J01CE01 bensylpenicillin (penicillin G) Benzylpenicillin sodium

Noridem Enterprises Limited Ansökan om försäljningstillstånd 30.06.2023 4

J01CR01 ampicillin och betalaktamashämmare Ampicillin sodium, Sulbactam sodium

Apta Medica Internacional d.o.o. Ansökan om försäljningstillstånd 29.09.2023 2

J01DD01 cefotaxim Cefotaxime sodium

Farmaprojects, S.A.U. Ansökan om försäljningstillstånd 22.09.2023 2

J01DD02 ceftazidim Ceftazidime pentahydrate

Farmaprojects, S.A.U. Ansökan om försäljningstillstånd 25.03.2024 3

J01DD04 ceftriaxon Ceftriaxone sodium

Farmaprojects, S.A.U. Ansökan om försäljningstillstånd 26.01.2024 2

J01DH02 meropenem Meropenem trihydrate

Navamedic ASA Ansökan om försäljningstillstånd 05.04.2023 2
Apta Medica Internacional d.o.o. Ansökan om försäljningstillstånd 27.03.2024 3

J01DH03 ertapenem Ertapenem sodium

Steriscience B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 25.07.2022 1
Qilu Pharma Spain S.L. Ansökan om försäljningstillstånd 23.12.2022 1
Apta Medica Internacional d.o.o. Ansökan om försäljningstillstånd 11.03.2024 1

J01DH51 imipenem och cilastatin Imipenem monohydrate, Cilastatin sodium

Orifarm Oy Parallellimport 10.08.2023 1

J01FA10 azitromycin Azithromycin dihydrate

Orifarm Oy Parallellimport 26.10.2023 1

J01FF01 klindamycin Clindamycin phosphate

AS Kalceks Ansökan om försäljningstillstånd 21.12.2021 1
Hikma Farmacêutica (Portugal) S.A. Ansökan om försäljningstillstånd 02.01.2023 1

J01GB03 gentamicin Gentamicin sulfate

Macure Healthcare Limited Ansökan om försäljningstillstånd 01.11.2023 4
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J01MA12 levofloxacin Levofloxacin hemihydrate

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A. Ansökan om försäljningstillstånd 08.12.2023 1

J01XA01 vankomycin Vancomycin hydrochloride

Orion Corporation Ansökan om försäljningstillstånd 31.10.2022 2
Hameln Pharma GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 31.01.2023 2
STADA Arzneimittel AG Ansökan om försäljningstillstånd 31.10.2023 2

J01XA04 dalbavancin Dalbavancin hydrochloride

Adalvo Limited Ansökan om försäljningstillstånd 24.02.2023 1
Adalvo Limited Ansökan om försäljningstillstånd 23.11.2023 1

J01XB01 kolistin Colistimethate sodium

Noridem Enterprises Limited Ansökan om försäljningstillstånd 25.01.2024 4

J01XE01 nitrofurantoin Nitrofurantoin

PharmSol Europe Limited Ansökan om försäljningstillstånd 01.02.2022 2

J01XX09 daptomycin Daptomycin

MIP Pharma GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 26.04.2023 2

J02AA01 amfotericin Amphotericin b

TLC Biopharmaceuticals B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 24.10.2022 1
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 16.11.2022 1
Tillomed Pharma GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 25.05.2023 1

J02AC03 vorikonazol Voriconazole

Accord Healthcare Polska Sp. z.o.o. Ansökan om försäljningstillstånd 18.09.2023 1

J02AC04 posakonazol Posaconazole

Vivanta Generics s.r.o. Ansökan om försäljningstillstånd 03.07.2023 1

J02AX05 micafungin Micafungin sodium

Accord Healthcare B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 31.03.2022 2

J05AJ01 raltegravir Raltegravir potassium

LUPIN EUROPE GMBH Ansökan om försäljningstillstånd 13.02.2023 1
Medical Valley Invest AB Ansökan om försäljningstillstånd 20.10.2023 1
Viatris Limited Ansökan om försäljningstillstånd 20.10.2023 1
Vale Pharmaceuticals Limited Ansökan om försäljningstillstånd 22.12.2023 1

J07BB02 vaccin mot influensa, renad antigen Influenza A virus H1N1, split virion, inactivated, Influenza A virus H3N2, split virion, inactivated, Influenza B virus, split virion, inactivated

Sanofi Winthrop Industrie Ansökan om försäljningstillstånd 22.03.2024 1

J07BB02 vaccin mot influensa, renad antigen Influenza A virus H1N1, surface antigen, inactivated, Influenza A virus H3N2, surface antigen, inactivated, Influenza B virus, surface antigen, inactivated

Abbott Biologicals B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 02.02.2024 1
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J07BB02 vaccin mot influensa, renad antigen Influenza A virus H3N2, split virion, inactivated, Influenza A virus H1N1, split virion, inactivated, Influenza B virus, split virion, inactivated

Sanofi Winthrop Industrie Ansökan om försäljningstillstånd 01.03.2024 1

L01AA01 cyklofosfamid Cyclophosphamide monohydrate

Atnahs Pharma Netherlands B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 31.08.2021 2
Accord Healthcare S.L.U. Ansökan om försäljningstillstånd 30.01.2023 1

L01AA03 melfalan Melphalan hydrochloride

Accord Healthcare B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 30.03.2021 1
SPT Healthcare Limited Ansökan om försäljningstillstånd 29.02.2024 1

L01AC01 tiotepa Thiotepa

SPT Healthcare Limited Ansökan om försäljningstillstånd 01.02.2024 2

L01AD01 karmustin Carmustine

Tillomed Pharma GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 21.08.2023 1

L01BA01 metotrexat Methotrexate

2Care4 Generics ApS Ansökan om försäljningstillstånd 24.10.2023 2

L01BA04 pemetrexed Pemetrexed disodium heptahydrate

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 27.05.2022 10
Glenmark Arzneimittel GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 11.07.2022 2

L01BB04 kladribin Cladribine

Atnahs Pharma Netherlands B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 31.08.2023 1

L01BC02 fluorouracil Fluorouracil

Paranova Oy Parallellimport 10.11.2023 1

L01BC07 azacitidin Azacitidine

Tarchomińskie Zakłady Farmaceutyczne, Polfa S.A. Ansökan om försäljningstillstånd 26.11.2021 1
DiaMed Beratungsgesellschaft für pharmaz. Unternehmen mbH Ansökan om försäljningstillstånd 09.01.2023 1
ELC GROUP S.R.O. Ansökan om försäljningstillstånd 28.06.2023 1

L01CD01 paklitaxel Paclitaxel

STADA Arzneimittel AG Ansökan om försäljningstillstånd 30.09.2021 1
Panacea Biotec Germany GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 01.08.2023 1
Qilu Pharma Spain S.L. Ansökan om försäljningstillstånd 16.10.2023 1

L01DB01 doxorubicin Doxorubicin hydrochloride

Reddy Holding GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 01.12.2021 1

L01DB02 daunorubicin Daunorubicin hydrochloride

Hikma Farmaceutica (Portugal), S.A. Ansökan om försäljningstillstånd 30.12.2022 1
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L01EA01 imatinib Imatinib

Kappler Pharma Consult GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 01.08.2023 2

L01EA03 nilotinib Nilotinib hydrochloride dihydrate

PharOS - Pharmaceutical Oriented Services Ltd Ansökan om försäljningstillstånd 26.04.2023 3

L01EA03 nilotinib Nilotinib

Koanaa Healthcare Spain S.L. Ansökan om försäljningstillstånd 03.07.2023 3

L01EX03 pazopanib Pazopanib hydrochloride

Accord Healthcare B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 01.07.2022 2
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o. Ansökan om försäljningstillstånd 01.09.2023 2

L01EX07 cabozantinib Cabozantinib S-malate

Teva B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 31.03.2023 3

L01EX08 lenvatinib Lenvatinib besilate

Accord Healthcare B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 29.03.2024 2
Sandoz B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 29.03.2024 4

L01EX08 lenvatinib Lenvatinib

Synthon B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 30.11.2023 2

L01EX09 nintedanib Nintedanib esylate

Sandoz A/S Ansökan om försäljningstillstånd 01.12.2022 2
Glenmark Arzneimittel GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 18.12.2023 2

L01XG01 bortezomib Bortezomib

Glenmark Arzneimittel GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 09.10.2023 1

L01XX27 arseniktrioxid Arsenic trioxide

Tillomed Malta Limited Ansökan om försäljningstillstånd 02.04.2024 1

L01XX41 eribulin Eribulin mesylate

EVER Valinject GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 21.12.2022 1
Seacross Pharma (Europe) Limited Ansökan om försäljningstillstånd 03.07.2023 1
Tillomed Malta Limited Ansökan om försäljningstillstånd 02.10.2023 1
Accord Healthcare B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 04.01.2024 1

L02BA03 fulvestrant Fulvestrant

STADA Arzneimittel AG Ansökan om försäljningstillstånd 15.05.2023 1
Orion Corporation Ansökan om försäljningstillstånd 03.11.2023 1



Anhängiga försäljningstillståndsärenden
Status 15.04.2024 07:31

14

Säkerhets- och utvecklingscentret för läkemedelsområdet eftersträvar i dokumentet datainnehållets riktighet och aktualitet, men det är möjligt att enstaka fel kan förekomma.
Uppgifterna i förteckningen baserar sig på den sökandes anmälan och läget vid dokumentets publicering.

Ansökare Klass för ansökan Ankomstdatum Antalet ansökningar

L02BB04 enzalutamid Enzalutamide

Sandoz A/S Ansökan om försäljningstillstånd 03.04.2023 2
PharOS - Pharmaceutical Oriented Services Ltd Ansökan om försäljningstillstånd 01.06.2023 2
PharOS - Pharmaceutical Oriented Services Ltd Ansökan om försäljningstillstånd 02.06.2023 2
1A Farma A/S Ansökan om försäljningstillstånd 10.11.2023 1
Teva Nederland B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 27.02.2024 2

L02BG04 letrozol Letrozole

Sandoz B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 22.03.2024 1

L02BX03 abirateron Abiraterone acetate

Vivanta Generics s.r.o. Ansökan om försäljningstillstånd 01.08.2023 2

L04AA27 fingolimod Fingolimod hydrochloride

Devatis GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 20.02.2024 2

L04AA31 teriflunomid Teriflunomide

Heaton k.s. Ansökan om försäljningstillstånd 20.12.2023 1
Desitin Arzneimittel GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 15.03.2024 1

L04AA32 apremilast Apremilast, Apremilast, Apremilast

Sandoz A/S Ansökan om försäljningstillstånd 02.02.2023 1

L04AA32 apremilast Apremilast

Avansor Pharma Oy Ansökan om försäljningstillstånd 17.01.2023 1
STADA Arzneimittel AG Ansökan om försäljningstillstånd 30.01.2023 2
Teva B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 31.01.2023 1
Sandoz A/S Ansökan om försäljningstillstånd 02.02.2023 1
KRKA d.d. Novo mesto Ansökan om försäljningstillstånd 30.03.2023 2

L04AD02 takrolimus Tacrolimus monohydrate

Orifarm Healthcare A/S Ansökan om försäljningstillstånd 29.11.2023 4

L04AE01 fingolimod Fingolimod hydrochloride

Pharmaselect International Beteiligungs GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 06.10.2021 1

L04AK02 teriflunomid Teriflunomide

Glenmark Arzneimittel GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 11.09.2023 1
Olainfarm AS Ansökan om försäljningstillstånd 25.10.2023 1

L04AX03 metotrexat Methotrexate disodium

STADA Arzneimittel AG Ansökan om försäljningstillstånd 25.01.2024 10

L04AX03 metotrexat Methotrexate

2Care4 Generics ApS Ansökan om försäljningstillstånd 24.10.2023 2
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L04AX05 pirfenidon Pirfenidone

Cipla Europe NV Ansökan om försäljningstillstånd 29.11.2022 2

L04AX06 pomalidomid Pomalidomide

Avansor Pharma Oy Ansökan om försäljningstillstånd 09.08.2023 4
Devatis GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 09.08.2023 4
Glenmark Arzneimittel GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 09.08.2023 4
STADA Arzneimittel AG Ansökan om försäljningstillstånd 09.08.2023 4
Sandoz A/S Ansökan om försäljningstillstånd 09.08.2023 4
Grindeks AS Ansökan om försäljningstillstånd 10.08.2023 4
Olainfarm AS Ansökan om försäljningstillstånd 29.09.2023 4
Bioglan Ab Ansökan om försäljningstillstånd 27.02.2024 3

L04AX07 dimetylfumarat Dimethyl fumarate

Bausch Health Ireland Limited Ansökan om försäljningstillstånd 28.10.2022 2
Orion Corporation Ansökan om försäljningstillstånd 29.11.2022 2
ratiopharm GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 30.11.2022 2
1A Farma A/S Ansökan om försäljningstillstånd 30.12.2022 2
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 04.09.2023 2
Teva GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 27.12.2023 2
STADA Nordic ApS Ansökan om försäljningstillstånd 01.03.2024 2
Adalvo Limited Ansökan om försäljningstillstånd 13.03.2024 1

M01AB05 diklofenak Diclofenac epolamine

ADOH B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 14.02.2024 1

M01AE01 ibuprofen Ibuprofen

Strides Pharma (Cyprus) Limited Ansökan om försäljningstillstånd 06.05.2020 3
Fairmed Healthcare GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 07.05.2020 3
Pharmaclan s.r.o. Ansökan om försäljningstillstånd 03.05.2021 2
Pharmaclan s.r.o. Ansökan om försäljningstillstånd 24.08.2021 1
Orion Corporation Ansökan om försäljningstillstånd 26.08.2022 2
Fysioline Oy Ansökan om försäljningstillstånd 07.08.2023 1
Strides Nordic ApS Ansökan om försäljningstillstånd 02.04.2024 3

M01AE02 naproxen Naproxen

Accord Healthcare B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 01.10.2020 2

M01AE52 naproxen och esomeprazol Naproxen, Esomeprazole magnesium trihydrate, Esomeprazole magnesium

Sandoz A/S Ansökan om försäljningstillstånd 17.10.2022 1

M01AH04 parecoxib Parecoxib sodium

Macure Healthcare Limited Ansökan om försäljningstillstånd 30.11.2023 1
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M01AH05 etoricoxib Etoricoxib

Strides Nordic ApS Ansökan om försäljningstillstånd 20.11.2023 4

M01AX25 kondroitinsulfat Chondroitin sulphate sodium

mediReg Doradztwo Farmaceutyczne Przemysław Chudy Ansökan om försäljningstillstånd 29.04.2022 1

M03AB01 suxameton Suxamethonium chloride

Abboxia AB Ansökan om försäljningstillstånd 25.08.2023 1

M03AC09 rokuroniumbromid Rocuronium bromide

Accord Healthcare B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 31.05.2021 1

M03AX01 botulintoxin Botulinum toxin type A

Galderma International Ansökan om försäljningstillstånd 24.07.2023 1

M04AC01 kolkicin Colchicine

Indoco Remedies Czech s.r.o. Ansökan om försäljningstillstånd 26.01.2022 1

M05BA08 zoledronsyra Zoledronic acid monohydrate

Seacross Pharma (Europe) Limited Ansökan om försäljningstillstånd 02.01.2023 1

N01BB01 bupivakain Bupivacaine hydrochloride monohydrate

Dextreg Ansökan om försäljningstillstånd 20.11.2023 1

N01BB02 lidokain Lidocaine hydrochloride monohydrate

UAB Baltijos Bite Ansökan om försäljningstillstånd 23.12.2021 2
Noridem Enterprises Limited Ansökan om försäljningstillstånd 21.03.2024 2

N01BB52 lidokain, kombinationer Lidocaine hydrochloride monohydrate, Adrenaline tartrate

Dextreg Ansökan om försäljningstillstånd 30.01.2024 2

N02AA55 oxikodon och naloxon Oxycodone hydrochloride, Naloxone hydrochloride dihydrate

Neuraxpharm Arzneimittel GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 18.07.2023 5

N02AE01 buprenorfin Buprenorphine hydrochloride

G.L. Pharma GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 30.08.2023 2

N02BA51 acetylsalicylsyra, kombinationer Acetylsalicylic acid, Caffeine, Ascorbic acid

Orifarm Healthcare A/S Ansökan om försäljningstillstånd 22.03.2024 1

N02BE51 paracetamol, kombinationer Ibuprofen, Paracetamol

Vale Pharmaceuticals Limited Ansökan om försäljningstillstånd 09.10.2023 1

N02BF01 gabapentin Gabapentin

Orifarm Oy Parallellimport 03.07.2023 1
ratiopharm GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 25.09.2023 2
Oresund Pharma ApS Ansökan om försäljningstillstånd 01.12.2023 1
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N02CC04 rizatriptan Rizatriptan benzoate

Orifarm Oy Parallellimport 23.09.2022 1

N02CC05 almotriptan Almotriptan D,L-hydrogen malate

Paranova Oy Parallellimport 09.02.2024 1

N03AX03 sultiam Sultiame

Desitin Arzneimittel GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 31.05.2023 1

N03AX09 lamotrigin Lamotrigine

Syri Pharma Limited Ansökan om försäljningstillstånd 31.08.2023 1
Ptr Pharma Consulting Unipessoal Lda. Ansökan om försäljningstillstånd 08.01.2024 5

N03AX14 levetiracetam Levetiracetam

C4 health GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 22.12.2023 4
Noridem Enterprises Limited Ansökan om försäljningstillstånd 12.03.2024 1

N03AX15 zonisamid Zonisamide

Desitin Arzneimittel GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 28.03.2024 1

N03AX17 stiripentol Stiripentol

Billev Pharma ApS Ansökan om försäljningstillstånd 12.12.2022 4

N03AX18 lacosamide Lacosamide

Accord Healthcare B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 02.05.2022 1
Strides Pharma (Cyprus) Limited Ansökan om försäljningstillstånd 22.03.2023 1
As Grindex Ansökan om försäljningstillstånd 22.12.2023 4

N03AX23 brivaracetam Brivaracetam

STADA Arzneimittel AG Ansökan om försäljningstillstånd 19.01.2024 5
Holsten Pharma GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 22.01.2024 5
Teva B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 22.01.2024 5
Glenmark Arzneimittel GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 25.01.2024 5
Accord Healthcare B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 30.01.2024 5

N04BA02 levodopa och dekarboxylashämmare Levodopa, Carbidopa monohydrate

Orion Corporation Ansökan om försäljningstillstånd 28.02.2023 1

N04BA03 levodopa, dekarboxylashämmare och COMT-hämmare Levodopa, Carbidopa monohydrate, Entacapone

Neuraxpharm Sweden AB Ansökan om försäljningstillstånd 29.05.2023 7

N04BD03 safinamid Safinamide methanesulfonate

Vivanta Generics s.r.o. Ansökan om försäljningstillstånd 19.09.2023 2

N05AA02 levomepromazin Levomepromazine maleate

Morningside Healthcare (Malta) Limited Ansökan om försäljningstillstånd 29.03.2024 2
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N05AD08 droperidol Droperidol

Dextreg Ansökan om försäljningstillstånd 27.02.2023 2

N05AE05 lurasidon Lurasidone hydrochloride

Accord Healthcare B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 21.12.2022 3

N05AH02 klozapin Clozapine

Drehm Pharma GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 01.08.2022 2
Viatris Oy Ansökan om försäljningstillstånd 29.06.2023 1
Grindeks AS Ansökan om försäljningstillstånd 27.09.2023 2
Viatris Healthcare GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 18.12.2023 4

N05AH04 ketiapin Quetiapine fumarate

Grindeks AS Ansökan om försäljningstillstånd 07.10.2022 4
Grindeks AS Ansökan om försäljningstillstånd 10.10.2022 5

N05AX12 aripiprazol Aripiprazole monohydrate

STADA Arzneimittel AG Ansökan om försäljningstillstånd 28.03.2024 1
Sandoz A/S Ansökan om försäljningstillstånd 02.04.2024 2

N05AX13 paliperidon Paliperidone palmitate

Exeltis Healthcare S.L. Ansökan om försäljningstillstånd 31.10.2022 5
STADA Arzneimittel AG Ansökan om försäljningstillstånd 21.12.2022 5
Sandoz A/S Ansökan om försäljningstillstånd 01.02.2023 5
Viatris Limited Ansökan om försäljningstillstånd 01.12.2023 12

N05BA06 lorazepam Lorazepam

Macure Pharma ApS Ansökan om försäljningstillstånd 17.01.2024 1

N05BA12 alprazolam Alprazolam

Grindeks AS Ansökan om försäljningstillstånd 28.10.2021 3

N05CD08 midazolam Midazolam

Laboratoire Aguettant Ansökan om försäljningstillstånd 01.03.2023 1

N05CF01 zopiklon Zopiclone

Grindeks AS Ansökan om försäljningstillstånd 25.07.2022 3

N05CH01 melatonin Melatonin

Glenmark Arzneimittel GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 08.11.2023 1
Pierpaoli Exelyas S.r.l. Ansökan om försäljningstillstånd 30.11.2023 2
Newbury Pharmaceuticals AB Ansökan om försäljningstillstånd 20.12.2023 1
Pharma Nord ApS Ansökan om försäljningstillstånd 21.12.2023 1
Morningside Healthcare (Malta) Limited Ansökan om försäljningstillstånd 01.03.2024 1



Anhängiga försäljningstillståndsärenden
Status 15.04.2024 07:31

19

Säkerhets- och utvecklingscentret för läkemedelsområdet eftersträvar i dokumentet datainnehållets riktighet och aktualitet, men det är möjligt att enstaka fel kan förekomma.
Uppgifterna i förteckningen baserar sig på den sökandes anmälan och läget vid dokumentets publicering.

Ansökare Klass för ansökan Ankomstdatum Antalet ansökningar

N05CM18 dexmedetomidin Dexmedetomidine hydrochloride

B. Braun Melsungen AG Ansökan om försäljningstillstånd 27.04.2023 2
Hameln Pharma GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 31.08.2023 1

N06AA09 amitriptylin Amitriptyline hydrochloride

Neuraxpharm Sweden AB Ansökan om försäljningstillstånd 03.04.2024 1

N06AB06 sertralin Sertraline hydrochloride

RIA Generics Limited Ansökan om försäljningstillstånd 22.05.2023 2

N06AF04 tranylkypromin Tranylcypromine sulphate

Abboxia AB Ansökan om försäljningstillstånd 25.09.2023 1

N06AX11 mirtazapin Mirtazapine

Grindeks AS Ansökan om försäljningstillstånd 12.10.2023 3

N06AX12 bupropion Bupropion hydrochloride

Paranova Oy Parallellimport 15.01.2019 1
Omet Pharma AB Ansökan om försäljningstillstånd 07.03.2022 1
Aliud Pharma GmbH&Co. KG Ansökan om försäljningstillstånd 12.03.2024 2

N06AX16 venlafaxin Venlafaxine hydrochloride

Cipla Europe NV Ansökan om försäljningstillstånd 02.05.2023 4
Orifarm Oy Parallellimport 28.12.2023 1

N06AX26 vortioxetin Vortioxetine hydrobromide

Adalvo Limited Ansökan om försäljningstillstånd 08.07.2022 4
Viatris Limited Ansökan om försäljningstillstånd 01.12.2023 4

N06BA02 dexamfetamin Dexamphetamine sulphate

Orifarm Healthcare A/S Ansökan om försäljningstillstånd 01.02.2023 3
Sea Pharma AB Ansökan om försäljningstillstånd 21.02.2024 3

N06BA12 lisdexamfetamin Lisdexamfetamine dimesylate

Orion Corporation Ansökan om försäljningstillstånd 30.11.2022 6

N06DX01 memantin Memantine hydrochloride

UAB Baltijos Bite Ansökan om försäljningstillstånd 01.12.2023 2

N07AA Acetylkolinesterashämmare Ipidacrine hydrochloride monohydrate

Grindeks AS Ansökan om försäljningstillstånd 13.10.2022 3

N07BA01 nikotin Nicotine resinate

Haleon Denmark ApS Ansökan om försäljningstillstånd 30.06.2023 8
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N07BA03 vareniklin Varenicline tartrate

STADA Arzneimittel AG Ansökan om försäljningstillstånd 29.05.2020 3
Brancaster Pharma Ireland Ltd. Ansökan om försäljningstillstånd 14.08.2023 3
Medichem S.A. Ansökan om försäljningstillstånd 29.01.2024 2
Viatris Limited Ansökan om försäljningstillstånd 29.02.2024 3
Orion Corporation Ansökan om försäljningstillstånd 28.03.2024 3

N07CA01 betahistin Betahistine dihydrochloride

Kappler Pharma Consult GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 30.03.2023 3

P01AB01 metronidazol Metronidazole

DiaMed Beratungsgesellschaft für pharmaz. Unternehmen mbH Ansökan om försäljningstillstånd 26.07.2021 2

P01CX01 pentamidin isetionat Pentamidine diisetionate

Tillomed Pharma GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 30.12.2022 1

P02CA03 albendazol Albendazole

2Care4 Generics ApS Ansökan om försäljningstillstånd 30.03.2023 1

P02CF01 ivermektin Ivermectin

Orifarm Healthcare A/S Ansökan om försäljningstillstånd 26.06.2023 1
Glenmark Arzneimittel GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 30.06.2023 1

P03AA54 disulfiram, kombinationer Disulfiram, Benzyl benzoate

Bioglan AB Ansökan om försäljningstillstånd 28.03.2024 1

QA03FA01 Metoklopramid Metoclopramide hydrochloride monohydrate

ADOH B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 11.04.2024 1

QA12AX Kalcium, kombinationer med vitamin D och/eller övriga läkemedel Calcium gluconate, Magnesium chloride hexahydrate

Alfasan Nederland B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 29.10.2020 2

QA12CX99 Butafosfan, Cyanocobalamin

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH Ansökan om försäljningstillstånd 11.03.2021 1

QC01CE90 Pimobendan Pimobendan

Alfasan Nederland B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 18.10.2021 5

QC09AA07 Benazepril Benazepril hydrochloride

Virbac Ansökan om försäljningstillstånd 26.02.2024 1

QC09CA07 Telmisartan

Alfasan Nederland B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 07.03.2022 1

QG04BX91 Phenylpropanolamine hydrochloride

Alfasan Nederland B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 21.03.2022 1
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QH02AB02 Dexametason Dexamethasone sodium phosphate

Curados B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 20.07.2020 1

QH02CA01 Trilostan Trilostane

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH Ansökan om försäljningstillstånd 28.01.2022 5
Dechra Regulatory B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 30.06.2023 4
Dechra Regulatory B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 21.02.2024 1

QH03AA01 Levotyroxinnatrium Levothyroxine sodium

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH Ansökan om försäljningstillstånd 04.11.2022 8

QH03BB02 Tiamazol Thiamazole

Dechra Regulatory B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 24.10.2022 1

QI01AD07 Avian infectious bronchitis virus, live, attenuated

Ceva Sante Animale Ansökan om försäljningstillstånd 05.07.2023 1

QI02AP01 Trichophyton verrucosum, live, attenuated

Salfarm Danmark A/S Ansökan om försäljningstillstånd 08.03.2024 1

QI09AB08 Rotavirus suis OSU 6, group A, Escherichia coli O 149:K88 ac (F4), Escherichia coli O 101:K99 (F5;F41), Escherichia coli K85:987P (F6), Clostridium perfringens toxoid β

Bioveta a.s. Ansökan om försäljningstillstånd 20.03.2023 1

QJ01CA04 Amoxicillin Amoxicillin trihydrate

Alfasan Nederland B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 15.06.2022 1

QJ01CR02 Amoxicillin och entzymhämmare Amoxicillin trihydrate, Potassium clavulanate

Alfasan Nederland B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 14.03.2023 3

QJ01EW10 Sulfadiazin och trimetoprim Sulfadiazine, Trimethoprim

Alfasan Nederland B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 13.12.2022 1

QJ01EW10 Sulfadiazin och trimetoprim Trimethoprim, Sulfadiazine

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH Ansökan om försäljningstillstånd 13.03.2024 1

QJ01FA90 Tylosin Tylosin

Dopharma Research B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 18.04.2023 1

QJ02AC02 Itrakonazol Itraconazole

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH Ansökan om försäljningstillstånd 12.11.2021 1
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QM01AC06 Meloxikam Meloxicam

Alfasan Nederland B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 13.09.2021 1
Alfasan Nederland B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 21.09.2021 1
Alfasan Nederland B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 08.10.2021 1
Alfasan Nederland B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 11.11.2021 1
HuVepharma Ansökan om försäljningstillstånd 09.05.2022 1
Alfasan Nederland B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 03.11.2022 2
HuVepharma Ansökan om försäljningstillstånd 31.01.2023 1

QM01AE91 Karprofen Carprofen

Alfasan Nederland B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 07.12.2022 2

QM01AH91 Robenacoxib

Fatro S.p.A. Ansökan om försäljningstillstånd 28.11.2023 3

QN01AX03 Ketamin Ketamine hydrochloride

Alfasan Nederland B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 14.01.2021 1

QN02AC52 Metadon, kombinationer, exkl. psykofarmaka Levomethadone hydrochloride, Fenpipramide hydrochloride

Alfasan Nederland B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 28.02.2022 2

QN02AF01 Butorfanol Butorphanol Tartrate

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited Ansökan om försäljningstillstånd 17.10.2023 1

QN02AX02 Tramadol Tramadol hydrochloride

Laboratoire TVM Ansökan om försäljningstillstånd 12.10.2020 1
Alfasan Nederland B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 05.12.2022 6
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH Ansökan om försäljningstillstånd 18.01.2023 4

QN03AA02 Fenobarbital Phenobarbital

Alfasan Nederland B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 13.09.2023 3
Alfasan Nederland B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 19.09.2023 4

QN04BC02 Pergolid Pergolide mesilate

Alfasan Nederland B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 12.04.2023 3

QN05CD08 Midazolam Midazolam

Dechra Regulatory B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 23.10.2023 1

QN05CM18 Dexmedetomidin Dexmedetomidine hydrochloride

Alfasan Nederland B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 15.09.2022 1

QN05CM90 Detomidin Detomidine hydrochloride

Alfasan Nederland B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 14.04.2022 1
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QN05CM91 Medetomidin Medetomidine hydrochloride

Alfasan Nederland B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 15.09.2022 1

QN05CM92 Xylazin Xylazine hydrochloride

Alfasan Nederland B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 07.06.2021 1

QP51BC03 diklazuril Diclazuril

HuVepharma Ansökan om försäljningstillstånd 22.01.2024 1

QP52AA51 Prazikvantel, kombinationer Praziquantel, Emodepside

KRKA, d.d., Novo mesto Ansökan om försäljningstillstånd 04.04.2024 3

QP52AA51 Prazikvantel, kombinationer Praziquantel, Pyrantel embonate, Febantel

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited Ansökan om försäljningstillstånd 08.06.2023 2

QP52AA51 Prazikvantel, kombinationer Praziquantel, Pyrantel embonate

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited Ansökan om försäljningstillstånd 06.04.2023 1

QP54AA01 Ivermektin Ivermectin

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited Ansökan om försäljningstillstånd 17.10.2023 1

QP54AA04 Eprinomectin Eprinomectin

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited Ansökan om försäljningstillstånd 07.07.2015 1

QP54AB51 Milbemycin oxime, Praziquantel

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited Ansökan om försäljningstillstånd 27.10.2017 1
Alfasan Nederland B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 09.02.2021 6
Ceva Sante Animale Ansökan om försäljningstillstånd 01.07.2022 5
Virbac Ansökan om försäljningstillstånd 21.06.2023 3
ALFAMED Ansökan om försäljningstillstånd 14.09.2023 4
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited Ansökan om försäljningstillstånd 26.10.2023 2
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited Ansökan om försäljningstillstånd 23.01.2024 1
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited Ansökan om försäljningstillstånd 29.01.2024 2

QR03CC13 Klenbuterol Clenbuterol hydrochloride

Alfasan Nederland B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 05.03.2024 1

QS01AA01 Kloramfenikol Chloramphenicol

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH Ansökan om försäljningstillstånd 22.03.2024 1

QS01AA11 Gentamicin Gentamicin sulfate

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH Ansökan om försäljningstillstånd 06.04.2023 1

QS01CA01 Dexametason och mikrobmedel Chloramphenicol, Dexamethasone sodium phosphate

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH Ansökan om försäljningstillstånd 22.03.2024 1
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QV03AB90 Atipamezol Atipamezole hydrochloride

Alfasan Nederland B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 02.06.2022 1

R01AA09 tramazolin Tramazoline hydrochloride monohydrate

PharOS - Pharmaceutical Oriented Services Ltd Ansökan om försäljningstillstånd 03.05.2023 1

R01AC02 levokabastin Levocabastine

Paranova Oy Parallellimport 03.10.2023 1

R01AD11 triamcinolon Triamcinolone acetonide

Medipha Sante Ansökan om försäljningstillstånd 01.04.2022 1

R01AD12 flutikasonfuroat Fluticasone furoate

Substipharm Ansökan om försäljningstillstånd 30.11.2021 1
Teva B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 16.12.2022 1

R01AD58 flutikason, kombinationer Azelastine hydrochloride, Azelastine, Fluticasone propionate, Fluticasone

Adalvo Limited Ansökan om försäljningstillstånd 26.02.2024 1

R01AD58 flutikason, kombinationer Azelastine hydrochloride, Fluticasone propionate

Adalvo Limited Ansökan om försäljningstillstånd 31.07.2023 2
Especialidades Farmaceuticas Centrum S.A. Ansökan om försäljningstillstånd 31.07.2023 1

R02AA20 övriga Lidocaine hydrochloride monohydrate, Amylmetacresol, 2,4-Dichlorobenzylalcohol

Mundipharma Oy Ansökan om försäljningstillstånd 04.10.2022 1

R02AX01 flurbiprofen Flurbiprofen

Kappler Pharma Consult GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 03.11.2023 1

R02AX03 benzydamin Benzydamine hydrochloride, Cetylpyridinium chloride

KRKA, d.d., Novo mesto Ansökan om försäljningstillstånd 29.02.2024 1

R03AK08 formoterol och beklometason Beclometasone dipropionate, Formoterol fumarate dihydrate

STADA Arzneimittel AG Ansökan om försäljningstillstånd 12.09.2022 2
Sandoz A/S Ansökan om försäljningstillstånd 16.11.2022 2
Glenmark Arzneimittel GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 03.04.2023 2
Viatris Limited Ansökan om försäljningstillstånd 14.09.2023 1
Orifarm Healthcare A/S Ansökan om försäljningstillstånd 02.04.2024 2
Teva B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 02.04.2024 2

R03BA08 ciklesonid Ciclesonide

Orifarm Healthcare A/S Ansökan om försäljningstillstånd 01.12.2022 3
Glenmark Arzneimittel GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 09.03.2023 2

R03BB04 tiotropiumbromid Tiotropium bromide monohydrate

STADA Arzneimittel AG Ansökan om försäljningstillstånd 22.12.2021 1
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R06AX27 desloratadin Desloratadine

Pharmacons ApS Ansökan om försäljningstillstånd 29.08.2022 1
Kappler Pharma Consult GmbH Ansökan om försäljningstillstånd 31.08.2023 1

S01AE05 levofloxacin Levofloxacin hemihydrate

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A. Ansökan om försäljningstillstånd 07.10.2022 1

S01AX15 propamidin Propamidine isethionate

Horus Pharma Ansökan om försäljningstillstånd 01.06.2023 1

S01BA Kortikosteroider Clobetasol propionate

Laboratorios Salvat S.A. Ansökan om försäljningstillstånd 23.02.2024 1

S01CA01 dexametason och mikrobmedel Dexamethasone sodium phosphate, Levofloxacin hemihydrate

Paranova Oy Parallellimport 06.02.2024 1

S01EA05 brimonidin Brimonidine tartrate

Pharmathen S.A. Ansökan om försäljningstillstånd 29.04.2022 1

S01EC03 dorzolamid Dorzolamide hydrochloride

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A. Ansökan om försäljningstillstånd 10.07.2023 1
Bausch + Lomb Ireland Limited Ansökan om försäljningstillstånd 19.09.2023 1

S01ED51 timolol, kombinationer Bimatoprost, Timolol

Laboratoires Thea Ansökan om försäljningstillstånd 12.02.2024 1

S01ED51 timolol, kombinationer Dorzolamide hydrochloride, Timolol maleate

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A. Ansökan om försäljningstillstånd 12.06.2023 1
Bausch + Lomb Ireland Limited Ansökan om försäljningstillstånd 20.09.2023 1

S01ED51 timolol, kombinationer Tafluprost, Timolol maleate

Santen Oy Ansökan om försäljningstillstånd 14.06.2023 1

S01ED51 timolol, kombinationer Travoprost, Timolol maleate

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A. Ansökan om försäljningstillstånd 11.04.2023 1

S01EE01 latanoprost Latanoprost

Pharmabide Ltd Ansökan om försäljningstillstånd 03.03.2023 1
Pharmabide Ltd Ansökan om försäljningstillstånd 12.12.2023 1

S01EE04 travoprost Travoprost

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A. Ansökan om försäljningstillstånd 20.01.2023 1

S01GA07 brimonidin Brimonidine tartrate

Bausch + Lomb Ireland Limited Ansökan om försäljningstillstånd 25.09.2023 1
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Ansökare Klass för ansökan Ankomstdatum Antalet ansökningar

S01GX02 levokabastin Levocabastine

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A. Ansökan om försäljningstillstånd 23.11.2023 1

S01HA02 oxibuprokain Oxybuprocaine hydrochloride

AGEPHA Pharma s.r.o Ansökan om försäljningstillstånd 13.01.2022 1

S01XA18 ciklosporin Ciclosporin

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 12.10.2022 1

S02CA05 fluocinolonacetonid och mikrobmedel Ciprofloxacin hydrochloride, Fluocinolone acetonide

Paranova Oy Parallellimport 18.03.2024 1

V01AA07 insekter Vespula venom

ALK-Abello A/S Ansökan om försäljningstillstånd 12.03.2024 2

V03AB23 acetylcystein Acetylcysteine

Macure Healthcare Limited Ansökan om försäljningstillstånd 19.05.2023 1

V03AB35 sugammadex Sugammadex sodium

Accord Healthcare B.V. Ansökan om försäljningstillstånd 30.01.2023 2

V04CH02 indigokarmin Indigo carmine

SERB S.A. Ansökan om försäljningstillstånd 28.04.2023 1

V08AD01 etylestrar av jodhaltiga fettsyror Ethiodized oil

Guerbet Ansökan om försäljningstillstånd 22.02.2021 1

V09GA01 teknetium(99mTc)sestamibi Stannous chloride dihydrate, Tetrakis (2-methoxy isobutyl isonitrile) copper (I) tetrafluoroborate

Radiopharmacy Laboratorium Kft. Ansökan om försäljningstillstånd 28.06.2023 1

V09IX14 gallium(68Ga) gozetotid Gallium (68Ga) gozetotide

Telix Innovations Ansökan om försäljningstillstånd 28.04.2023 1

V10XA01 natriumjodid(131I) Sodium iodide

Narodowe Centrum Badán Jadrowych Ansökan om försäljningstillstånd 31.01.2024 1
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