r” I Iec Beviljade och aterkallade forsaljningstillstand, lakemedelspreparat i parallellimport och registrerin

01/01/2019 31/01/2019

Beviljade tillstand

Lakemedelsprodukt

AGOMELATINE ANPHARM 25 mg filmdragerad tablett

AGOMELATINE STADA 25 mg filmdragerad tablett

AMLODIPINE/VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE STADA 10 mg / 160 mg / 12.5 mg filmdragerad tablett
AMLODIPINE/VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE STADA 10 mg / 160 mg / 25 mg filmdragerad tablett
AMLODIPINE/VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE STADA 10 mg / 320 mg / 25 mg filmdragerad tablett
AMLODIPINE/VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE STADA 5 mg / 160 mg / 12.5 mg filmdragerad tablett
AMLODIPINE/VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE STADA 5 mg / 160 mg / 25 mg filmdragerad tablett
APURIN SANDOZ 300 mg tablett

ARMONEVE 10 mg / 5 mg depottablett

ARMONEVE 15 mg / 7.5 mg depottablett

ARMONEVE 2.5 mg / 1.25 mg depottablett

ARMONEVE 20 mg / 10 mg depottablett

ARMONEVE 30 mg / 15 mg depottablett

ARMONEVE 40 mg / 20 mg depottablett

ARMONEVE 5 mg / 2.5 mg depottablett

ATROVENT ECO 20 mikrog/annos inhalationsspray, 16sning

BETAHISTIN MYLAN 24 mg munsonderfallande tablett

CINACALCET ORION 30 mg filmdragerad tablett

CINACALCET ORION 60 mg filmdragerad tablett

CINACALCET ORION 90 mg filmdragerad tablett

COVERSYL COMP NOVUM 10 mg / 2.5 mg filmdragerad tablett

DASATINIB STADA 100 mg filmdragerad tablett

DASATINIB STADA 140 mg filmdragerad tablett

DASATINIB STADA 20 mg filmdragerad tablett

DASATINIB STADA 50 mg filmdragerad tablett

DASATINIB STADA 70 mg filmdragerad tablett

DASATINIB STADA 80 mg filmdragerad tablett

DEXAVIT 4 mg/ml injektion/infusionsvatska, l16sning

DONEPRION 10 mg filmdragerad tablett

DONEPRION 5 mg filmdragerad tablett

DUTASTERIDE MEDICAL VALLEY 0.5 mg kapsel, mjuk

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomréadet efterstravar i dokumentet datainnehallets riktighet och aktualitet, men det &r mojligt att enstaka fel kan forekomma.

Innehavare

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.

STADA Arzneimittel AG
Stada Arzneimittel AG
Stada Arzneimittel AG
Stada Arzneimittel AG
Stada Arzneimittel AG
Stada Arzneimittel AG
Paranova Oy
Mundipharma Oy
Mundipharma Oy
Mundipharma Oy
Mundipharma Oy
Mundipharma Oy
Mundipharma Oy
Mundipharma Oy
Orifarm Oy

Mylan Finland Oy
Orion Corporation
Orion Corporation
Orion Corporation
Paranova Oy

STADA Arzneimittel AG
STADA Arzneimittel AG
STADA Arzneimittel AG
STADA Arzneimittel AG
STADA Arzneimittel AG
STADA Arzneimittel AG
Vital Pharma Nordic ApS
Orion Corporation
Orion Corporation
Medical Valley Invest AB
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Beviljade tillstand

Lakemedelsprodukt

DUTASTERIDE MYLAN 0.5 mg kapsel, mjuk

ERLOTINIB ORION 100 mg filmdragerad tablett

ERLOTINIB ORION 150 mg filmdragerad tablett

ERLOTINIB ORION 25 mg filmdragerad tablett

FEMIORI 30 mg filmdragerad tablett

FOSFOMYCIN MIDAS 3 g pulver till oral I16sning

GONAPEPTYL 0.1 mg/ml injektionsvatska, 16sning

HYDROMORPHONE KALCEKS 10 mg/ml injektions-/infusionsvatska, I6sning
HYDROMORPHONE KALCEKS 2 mg/ml injektions-/infusionsvéatska, I6sning
HYDROMORPHONE KALCEKS 20 mg/ml injektions-/infusionsvétska, l6sning
HYDROMORPHONE KALCEKS 50 mg/ml injektions-/infusionsvétska, l6sning
LEVETIRACETAM 1A FARMA 100 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning
LISINOPRIL RATIOPHARM 10 mg tablett

LONGIN SITRUUNA 3 mg sugtablett

MOMMOX 50 mikrog/annos nasspray, suspension

NOOTROPIL 1200 mg filmdragerad tablett

NORITREN 25 mg filmdragerad tablett

PERLINRING 0.120 mg / 0.015 mg per 24 h vaginalinlagg

PEVISONE 1 mg/g + 10 mg/g kram

ROSUVASTATIN SANDOZ 10 mg filmdragerad tablett

ROSUVASTATIN SANDOZ 20 mg filmdragerad tablett

SIMVASTATIN RATIOPHARM 20 mg filmdragerad tablett

SIMVASTATIN RATIOPHARM 80 mg filmdragerad tablett

SKUDEXA 75 mg / 25 mg granulat till oral I6sning i dospéase

SORAFENIB RATIOPHARM 200 mg filmdragerad tablett

TADALAFIL RATIOPHARM 5 mg filmdragerad tablett

ZOLADEX 3.6 mg implantat

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomréadet efterstravar i dokumentet datainnehallets riktighet och aktualitet, men det &r mojligt att enstaka fel kan forekomma.

Innehavare

Mylan AB

Orion Corporation
Orion Corporation
Orion Corporation
Orifarm Generics A/S
Midas Pharma GmbH
Paranova Oy

AS Kalceks

AS Kalceks

AS Kalceks

AS Kalceks

1A Farma

Paranova Oy

Orion Corporation Orion Pharma
Paranova Oy

Orifarm Oy

Orifarm Oy

Actavis Group PTC ehf
Paranova Oy

Orifarm Oy

Orifarm Oy

Paranova Oy
Paranova Oy

Menarini International Operations Luxembourg S.A.

Teva B.V.
Orifarm Oy
Orifarm Oy

15.02.2019



r" I Iec Beviljade och aterkallade forsaljningstillstand, lakemedelspreparat i parallellimport och registrerin

01/01/2019 31/01/2019
Aterkallade tillstand

Lakemedelsprodukt

ACYRAX 200 mg tablett

ACYRAX 400 mg tablett

ACYRAX 800 mg tablett

DACATIC pulver till injektion/infusionvatska, 16sning

DALACIN 10 mg/ml kutan I8sning

DORMIPLANT 500 mg filmdragerad tablett

DUACT kapsel, hard

EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL TEVA 600 mg / 200 mg / 245 mg filmdragerad tablett
ELDISINE 5 mg pulver till injektionsvétska, 16sning

ELIDEL 10 mg/g krdm

GELASPAN infusionsvatska, l6sning

IBUMETIN 400 mg filmdragerad tablett

JULIPERLA 75 mikrog / 20 mikrog tablett

KALIl CHLORIDUM/GLUCOSUM B.BRAUN 1.5 mg/ml + 50 mg/ml infusionsvatska, I6sning
KALIl CHLORIDUM/GLUCOSUM B.BRAUN 3 mg/ml + 50 mg/ml infusionsvétska, 16sning
KALIl CHLORIDUM/NATRII CHLORIDUM B.BRAUN 1.5 mg/ml + 9 mg/ml infusionsvétska, l16sning
KALIl CHLORIDUM/NATRII CHLORIDUM B.BRAUN 3 mg/ml + 9 mg/ml infusionsvétska, |6sning
LEVODOPA/CARBIDOPA ACCORD 200 mg / 50 mg depottablett

LODOTRA 1 mg tablett med modifierad friséttning

LODOTRA 2 mg tablett med modifierad frisattning

LODOTRA 5 mg tablett med modifierad frisattning

MIXOBAR COLON 1 g/ml oral/rektalsuspension

MONTELUKAST NAVAMEDIC 10 mg tablett

MONTELUKAST NAVAMEDIC 4 mg tuggtablett

MONTELUKAST NAVAMEDIC 5 mg tuggtablett

NORFENICOL 300 mg/ml injektionsvatska, I6sning

NORPROLAC 25 mikrog tablett

NORPROLAC 50 mikrog tablett

NORPROLAC 75 mikrog tablett

SOFIPERLA 75 mikrog / 30 mikrog tablett

TETRASPAN 100 mg/ml infusionsvétska, 16sning

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomréadet efterstravar i dokumentet datainnehallets riktighet och aktualitet, men det &r mojligt att enstaka fel kan forekomma.

Innehavare

Orion Corporation
Orion Corporation
Orion Corporation
Orion Corporation
Orifarm Oy

Dr.Willmar Schwabe GmbH& Co KG

Paranova Oy

Teva B.V.

STADA Nordic ApS
Paranova Oy

B. Braun Melsungen AG
Takeda Oy

Actavis Group PTC ehf
B. Braun Melsungen AG
B. Braun Melsungen AG
B. Braun Melsungen AG
B. Braun Melsungen AG
Accord Healthcare Limited
Mundipharma Oy
Mundipharma Oy
Mundipharma Oy
Bracco Imaging SpA
Navamedic ASA
Navamedic ASA
Navamedic ASA
Norbrook Laboratories Limited
Ferring Ladkkeet Oy
Ferring Ladkkeet Oy
Ferring Léaakkeet Oy
Actavis Group PTC ehf
B. Braun Melsungen AG
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Aterkallade tillstand

Lakemedelsprodukt Innehavare
TETRASPAN 60 mg/ml infusionsvatska, 16sning B. Braun Melsungen AG
VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE RATIOPHARM 160 mg / 12.5 mg filmdragerad tablett ratiopharm GmbH
VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE RATIOPHARM 160 mg / 25 mg filmdragerad tablett ratiopharm GmbH
VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE RATIOPHARM 80 mg / 12.5 mg filmdragerad tablett ratiopharm GmbH
VANCOMYCIN PFIZER pulver till infusionsvétska, 16sning Pfizer PFE Finland Oy
VENOFUNDIN 60 mg/ml infusionsvétska, l16sning B. Braun Melsungen AG

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomréadet efterstravar i dokumentet datainnehallets riktighet och aktualitet, men det &r mojligt att enstaka fel kan forekomma.



