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

01/06/2019 30/06/2019

Beviljade tillstand

Lakemedelsprodukt

ADENOCOR 3 mg/ml injektionsvatska, l6sning

AETHOXYSKLEROL 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning
AMLODIPIN/VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE SANDOZ 10 mg / 160 mg / 12.5 mg filmdragerad tablett
AMLODIPIN/VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE SANDOZ 10 mg / 160 mg / 25 mg filmdragerad tablett
AMLODIPIN/VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE SANDOZ 10 mg / 320 mg / 25 mg filmdragerad tablett
AMLODIPIN/VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE SANDOZ 5 mg / 160 mg / 12.5 mg filmdragerad tablett
AMLODIPIN/VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE SANDOZ 5 mg / 160 mg / 25 mg filmdragerad tablett
DARUNAVIR ACCORD 400 mg filmdragerad tablett

DARUNAVIR ACCORD 600 mg filmdragerad tablett

DARUNAVIR ACCORD 800 mg filmdragerad tablett

DRONSPOT VET 30 mg / 7.5 mg spot-on, l6sning

DRONSPOT VET 60 mg / 15 mg spot-on, l6sning

DRONSPOT VET 96 mg / 24 mg spot-on, I6sning

ESCITALOPRAM SANDOZ 5 mg filmdragerad tablett

FULVESTRANT ACCORD 250 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

GAVISCON oral suspension

KONAKION NOVUM 10 mg/ml injektionsvéatska, 16sning

LIPCUT 80 mg filmdragerad tablett

LOVASTATIN RATIOPHARM 40 mg tablett

MEDITHYROX 112 mikrog tablett

MEDITHYROX 125 mikrog tablett

MEDITHYROX 13 mikrog tablett

MEDITHYROX 137 mikrog tablett

MEDITHYROX 150 mikrog tablett

MEDITHYROX 175 mikrog tablett

MEDITHYROX 200 mikrog tablett

MEDITHYROX 62 mikrog tablett

MEDITHYROX 88 mikrog tablett

MELPHALAN PHARMEXON 50 mg pulver och vétska till injektions/infusionsvétska, |6sning

MODAFINIL ORION 100 mg tablett

NIGUFO 50 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, l6sning

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

Innehavare

Paranova Oy

Paranova Oy

Sandoz A/S

Sandoz A/S

Sandoz A/S

Sandoz A/S

Sandoz A/S

Accord Healthcare B.V.
Accord Healthcare B.V.
Accord Healthcare B.V.
Bayer Animal Health GmbH
Bayer Animal Health GmbH
Bayer Animal Health GmbH
Orifarm Oy

Accord Healthcare Limited
Paranova Oy

Orifarm Oy

Orifarm Oy

Orifarm Oy
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Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharma ceutical Laboratories S.A.

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharma ceutical Laboratories S.A.

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharma ceutical Laboratories S.A.

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharma ceutical Laboratories S.A.

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharma ceutical Laboratories S.A.

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharma ceutical Laboratories S.A.

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharma ceutical Laboratories S.A.

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharma ceutical Laboratories S.A.

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharma ceutical Laboratories S.A.

Pharmexon Consulting SRO
Orifarm Oy
Mylan Ireland Limited
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Beviljade tillstand

Lakemedelsprodukt Innehavare

NIGUFO 70 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, l6sning Mylan Ireland Limited
PAMORELIN 11.25 mg pulver och vatska till injektionsvatska, depotsuspension Orifarm Oy

SELOKEN 1 mg/ml injektionsvétska, 16sning Orifarm Oy

SINMELAN 25 mg/ml injektionsvétska, l16sning Eurocept International BV
SINMELAN 5 mg/ml injektionsvatska, l16sning Eurocept International BV
TRILEPTAL 600 mg filmdragerad tablett Orifarm Oy
UROMITEXAN 400 mg filmdragerad tablett Paranova Oy
UROMITEXAN 600 mg filmdragerad tablett Paranova Oy
VALACICLOVIR RATIOPHARM 500 mg filmdragerad tablett Orifarm Oy

ZYSILS APPELSIINI-HUNAJA 3 mg sugtablett TevaB.V.

ZYSILS SITRUUNA 3 mg sugtablett Teva 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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Aterkallade tillstand

Lakemedelsprodukt

ACCOLATE 20 mg filmdragerad tablett

ACTILYSE 2 mg pulver till injektion/infusionvatska, I6sning
APOCYCLIN 500 mg filmdragerad tablett

AUGMENTIN 875 mg / 125 mg filmdragerad tablett
BOVACLOX intramammar suspension

CARPRIEVE VET 100 mg tuggtablett

CARPRIEVE VET 20 mg tuggtablett

CARPRIEVE VET 50 mg tuggtablett

DIPEPTIVEN 200 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, l6sning
ETORICOXIB ARISTO 120 mg filmdragerad tablett
ETORICOXIB ARISTO 30 mg filmdragerad tablett
ETORICOXIB ARISTO 60 mg filmdragerad tablett
ETORICOXIB ARISTO 90 mg filmdragerad tablett
HOLOXAN pulver till injektion/infusionvétska, |6sning
KLOXERATE VET intramammar suspension
LEVOFLOXACIN ACTAVIS 5 mg/ml dgondroppar, l6sning
LINEZOLID ARISTO 2 mg/ml infusionsvétska, l16sning

Innehavare

AstraZeneca Oy

Orifarm Oy

Actavis Group ehf.

Paranova Oy

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Norbrook Laboratories Limited
Norbrook Laboratories Limited
Norbrook Laboratories Limited

Orifarm Oy

Aristo Pharma GmbH

Aristo Pharma GmbH

Aristo Pharma GmbH

Aristo Pharma GmbH

Orifarm Oy

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Actavis Group PTC ehf

Aristo Pharma GmbH
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LOSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 100 mg / 25 mg filmdragerad tablett ratiopharm GmbH
LOSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 50 mg / 12.5 mg filmdragerad tablett ratiopharm GmbH

NOROTIC VET 6rondroppar, suspension Norbrook Laboratories Limited
PEMETREXED MYLAN PHARMA 500 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, l6sning Mylan S.A.S.

PERLINRING 0.120 mg / 0.015 mg per 24 h vaginalinlagg Actavis Group PTC ehf
STERIPET 250 MBg/ml injektionsvatska, |6sning GE Healthcare B.V.
TENOBLOCK 25 mg tablett Takeda Oy

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



