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

01/05/2019 31/05/2019

Beviljade tillstand

Lakemedelsprodukt

ADRENALIN ETHYPHARM 1 mg/ml injektionsvatska, 16sning
ATOVAQUONE/PROGUANIL GLENMARK 250 mg / 100 mg filmdragerad tablett
ATROPIN 1 mg/ml injektionsvatska, I6sning

BERINERT 2000 IU pulver och vatska till injektionsvétska, l16sning
BERINERT 3000 IU pulver och vatska till injektionsvéatska, l16sning
BOSENTAN ACTAVIS 125 mg filmdragerad tablett

EBASTIN ORION 10 mg munsénderfallande tablett

EBASTIN ORION 20 mg munsénderfallande tablett

ELIGARD 22.5 mg pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning
ELIGARD 45 mg pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning
EQUISHIELD EHYV injektionsvatska, emulsion

HIPRABOVIS SOMNI/LKT injektionsvatska, emulsion

IBUVER 400 mg filmdragerad tablett

ILOMEDIN 0.1 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, |6sning
INFLUVAC TETRA 15/15/15/15 pg/annos injektionsvétska, suspension i forfylld spruta
KETANEST-S 25 mg/ml injektions-/infusionsvétska, l16sning
KETANEST-S 5 mg/ml injektions-/infusionsvétska, I6sning
LIDOCAINE ORION 20 mg/ml injektions-/infusionsvéatska, 16sning
LISINOPRIL RATIOPHARM 20 mg tablett

MIACALCIC 100 IU/ml injektion/infusionsvatska, 16sning
NIMOTOP 30 mg filmdragerad tablett

SUNITINIB SANDOZ 12.5 mg kapsel, hard

SUNITINIB SANDOZ 25 mg kapsel, hard

SUNITINIB SANDOZ 37.5 mg kapsel, hard

SUNITINIB SANDOZ 50 mg kapsel, hard

TADALAFIL AOP 20 mg filmdragerad tablett

TENOFOVIR DISOPROXIL SANDOZ 245 mg filmdragerad tablett
TOPIRAMAT ACCORD 100 mg filmdragerad tablett
TOPIRAMAT ACCORD 200 mg filmdragerad tablett
TOPIRAMAT ACCORD 25 mg filmdragerad tablett

TOPIRAMAT ACCORD 50 mg filmdragerad tablett

Innehavare

Ethypharm

Glenmark Pharmaceuticals Europe Limited
Orifarm Oy

CSL Behring GmbH
CSL Behring GmbH
Orifarm Oy

Orion Corporation

Orion Corporation
Abacus Medicine A/S
Abacus Medicine A/S
Dechra Regulatory B.V.
Laboratorios HIPRA S.A.
Oy Verman Ab
Paranova Oy

Mylan Healthcare B.V.
Orifarm Oy

Orifarm Oy

Orion Corporation Orion Pharma
Paranova Oy

2care4 ApS

2care4d ApS

Sandoz A/S

Sandoz A/S

Sandoz A/S

Sandoz A/S

AOP Orphan Pharmaceuticals AG
Orifarm Oy

Accord Healthcare B.V.
Accord Healthcare B.V.
Accord Healthcare B.V.
Accord Healthcare B.V.

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

Lakemedelsprodukt

TWICOR 10 mg / 10 mg filmdragerad tablett
TWICOR 20 mg / 10 mg filmdragerad tablett
VOLTAREN RETARD 75 mg depottablett

Innehavare

Mylan Finland Oy
Mylan Finland Oy
Orifarm Oy
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Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomréadet efterstravar i dokumentet datainnehallets riktighet och aktualitet, men det &r mojligt att enstaka fel kan forekomma.
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01/05/2019 31/05/2019
Aterkallade tillstand

Lakemedelsprodukt

AMFLEE VET 2.5 mg/ml kutan spray, lésning
ANAGRELIDE RATIOPHARM 1 mg kapsel, hard

CALCIPOTRIOL/BETAMETHASONE RATIOPHARM 50 mikrog/g + 0.5 mg/g salva

DUTASTERIDE GALENICUM 0.5 mg kapsel, mjuk
DUTASTERIDE TEVA 0.5 mg kapsel, mjuk
EMERPAND 13.3 mg / 24 tuntia depotplaster
EMERPAND 4.6 mg / 24 tuntia depotplaster
EMERPAND 9.5 mg / 24 tuntia depotplaster
EXPIGEN oral 16sning

FARLUTAL 100 mg tablett

GALLIUM CITRATE GA-67 37 MBg/ml injektionsvatska, 16sning
HEPAFLEX 2.5 IU/ml infusionsvétska, 16sning
HYORESP VET. injektionsvatska, suspension
IBUXIN 200 mg filmdragerad tablett
LANSOPRAZOLE TEVA 15 mg enterokapsel, hard
LANSOPRAZOLE TEVA 30 mg enterokapsel, hard
MIACALCIC NASAL 200 IU/annos nasspray, l6sning
OROXINE 100 mikrog tablett

OROXINE 125 mikrog tablett

OROXINE 150 mikrog tablett

OROXINE 175 mikrog tablett

OROXINE 200 mikrog tablett

OROXINE 25 mikrog tablett

OROXINE 50 mikrog tablett

OROXINE 75 mikrog tablett

OXYCODON HCL ACCORD 10 mg depottablett
OXYCODON HCL ACCORD 20 mg depottablett
OXYCODON HCL ACCORD 80 mg depottablett
PALEXIA 25 mg filmdragerad tablett
PARACETAMOL/CODEIN ORION 500 mg / 30 mg tablett
PHYBAG 9 mg/ml injektionsvétska, 16sning

Innehavare

KRKA, d.d., Novo mesto
TevaB.V.

ratiopharm GmbH

Galenicum Health S.L.
ratiopharm GmbH

Actavis Group PTC ehf
Actavis Group PTC ehf
Actavis Group PTC ehf

ACO Hud Nordic AB

Pfizer Oy

Mallinckrodt Medical B.V.
Baxter S.A.

Merial

ratiopharm GmbH

ratiopharm GmbH

ratiopharm GmbH

Novartis Finland Oy

Aspen Pharma Trading Limited
Aspen Pharma Trading Limited
Aspen Pharma Trading Limited
Aspen Pharma Trading Limited
Aspen Pharma Trading Limited
Aspen Pharma Trading Limited
Aspen Pharma Trading Limited
Aspen Pharma Trading Limited
Accord Healthcare B.V.
Accord Healthcare B.V.
Accord Healthcare B.V.
Grinenthal GmbH

Orion Corporation

Guerbet

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

Lakemedelsprodukt Innehavare
RABDOMUN VET. injektionsvatska, suspension Zoetis Finland Oy
SOOLANTRA 10 mg/g krdm Orifarm Oy
VORICONAZOLE ARISTO 200 mg pulver till infusionsvatska, I6sning Aristo Pharma GmbH

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



