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

01/09/2019 30/09/2019

Beviljade tillstand

Lakemedelsprodukt

BETAHISTINE ACCORD 24 mg tablett

BOVILIS RSP LIVE VET nasspray, frystorkat pulver och véatska till suspension
DUTASTERIDE/TAMSULOSINHYDROCHLORID RATIOPHARM 0.5 mg / 0.4 mg kapsel, hard
ENZAPROST BOVIS 12.5 mg/ml injektionsvatska, I6sning

HAEMATE 1000 IU FVIII / 2400 IU VWF pulver och vatska till injektions/infusionsvatska, 16sning
HEVICAIN SPINAL TUNG 5 mg/ml injektionsvatska, l6sning

HYDOFON 50 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning

KARBAMID EVOLAN 50 mg/g krém

LENCYA 30 mg filmdragerad tablett

LEVOCETIRIZIN RATIOPHARM 5 mg filmdragerad tablett
LEVOTHYROXINE ARISTO 100 mikrog tablett

LEVOTHYROXINE ARISTO 200 mikrog tablett

LEVOTHYROXINE ARISTO 25 mikrog tablett

LEVOTHYROXINE ARISTO 50 mikrog tablett

LORAZEPAM MACURE 4 mg/ml injektionsvétska, 16sning

MUCORATIO 600 mg brustablett

NATRIUMOKSIBAATTI KALCEKS 500 mg/ml oral I6sning
NATRIUMPIKOSULFAT BBS CONSULT 7.5 mg/ml orala droppar, 16sning
NORADRENALINE SINTETICA 0.1 mg/ml infusionsvéatska, 16sning
NORADRENALINE SINTETICA 0.2 mg/ml infusionsvéatska, 16sning
NORADRENALINE SINTETICA 1 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning
NOVAMUNE koncentrat och vatska till injektionsvéatska, suspension
ORIBAMIDE 500 mg kapsel, hard

PREGABALIN 1A FARMA 100 mg kapsel, hard

PREGABALIN 1A FARMA 150 mg kapsel, hard

PREGABALIN 1A FARMA 200 mg kapsel, hard

PREGABALIN 1A FARMA 225 mg kapsel, hard

PREGABALIN 1A FARMA 25 mg kapsel, hard

PREGABALIN 1A FARMA 300 mg kapsel, hard

PREGABALIN 1A FARMA 50 mg kapsel, hard

PREGABALIN 1A FARMA 75 mg kapsel, hard

Innehavare

Accord Healthcare B.V.
Intervet International B.V.
Teva B.V.

Ceva Santé Animale
Abacus Medicine A/S
EQL PHARMA AB
2care4 Generics ApS
Evolan Pharma AB
Sandoz A/S

Orifarm Oy

Aristo Pharma GmbH
Aristo Pharma GmbH
Aristo Pharma GmbH
Aristo Pharma GmbH
Macure Pharma ApS
Teva B.V.

AS Kalceks

BBS Consult ApS
Sintetica GmbH
Sintetica GmbH
Sintetica GmbH

CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

Orifarm Generics A/S
Billev Pharma ApS
Billev Pharma ApS
Billev Pharma ApS
Billev Pharma ApS
Billev Pharma ApS
Billev Pharma ApS
Billev Pharma ApS
Billev Pharma ApS

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 Innehavare
ROSUVASTATIN/EZETIMIBE RATIOPHARM 10 mg / 10 mg tablett Teva B.V.
ROSUVASTATIN/EZETIMIBE RATIOPHARM 20 mg / 10 mg tablett Teva B.V.
ROSUVASTATIN/EZETIMIBE RATIOPHARM 5 mg / 10 mg tablett Teva B.V.
SIMVASTATIN RATIOPHARM 20 mg filmdragerad tablett Orifarm Oy

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

ADALAT OROS 20 mg depottablett Bayer AG

ADALAT OROS 30 mg depottablett Bayer AG

ADALAT OROS 60 mg depottablett Bayer AG

ALEA COMP 20 mg /5 mg/ 12.5 mg filmdragerad tablett Menarini International Operations Luxembourg S.A.
ALEA COMP 40 mg /10 mg/ 12.5 mg filmdragerad tablett Menarini International Operations Luxembourg S.A.
ALEA COMP 40 mg / 10 mg / 25 mg filmdragerad tablett Menarini International Operations Luxembourg S.A.
ALEA COMP 40 mg /5 mg / 12.5 mg filmdragerad tablett Menarini International Operations Luxembourg S.A.
ALEA COMP 40 mg /5 mg / 25 mg filmdragerad tablett Menarini International Operations Luxembourg S.A.
ALTENSIL 16 mg / 10 mg kapsel, hard Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacéutica SA
ALTENSIL 16 mg / 5 mg kapsel, hard Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacéutica SA
ALTENSIL 8 mg/ 10 mg kapsel, hard Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacéutica SA
ALTENSIL 8 mg /5 mg kapsel, hard Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacéutica SA
CARVEDILOL AMNEAL 12.5 mg filmdragerad tablett Amneal Pharma Europe Limited

CARVEDILOL AMNEAL 25 mg filmdragerad tablett Amneal Pharma Europe Limited

CINACALCET MEDICE 30 mg filmdragerad tablett Medice Arzneimittel Putter GmbH & Co. KG
CINACALCET MEDICE 60 mg filmdragerad tablett Medice Arzneimittel Putter GmbH & Co. KG
CINACALCET MEDICE 90 mg filmdragerad tablett Medice Arzneimittel Putter GmbH & Co. KG
DENAGARD VET 450 mg/g granulat Elanco GmbH

DUPHAMOX VET 150 mg/ml injektionsvéatska, suspension Norbrook Laboratories Limited

ELETRIPTAN ALTERNOVA 20 mg filmdragerad tablett Alternova A/S

FUCITHALMIC 10 mg/g 6gondroppar, suspension Paranova Oy

HESRA infusionsvatska, 16sning Serumwerk Bernburg AG

LOMIR SRO 5 mg depotkapsel, hard Paranova Oy

OLANZAPIN AVANSOR 10 mg tablett Avansor Pharma Oy

OLANZAPIN AVANSOR 2.5 mg tablett Avansor Pharma Oy

OLANZAPIN AVANSOR 5 mg tablett Avansor Pharma Oy

OLANZAPIN AVANSOR 7.5 mg tablett Avansor Pharma Oy

SANDIMMUN NEORAL 50 mg kapsel, mjuk Orifarm Oy

SYSCOR 10 mg depottablett Bayer AG

SYSCOR 10 mg filmdragerad tablett Bayer AG

SYSCOR 20 mg depottablett Bayer AG

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
SYSCOR 5 mg filmdragerad tablett Bayer AG
VORICONAZOLE PFIZER 200 mg filmdragerad tablett Pfizer Oy
VORICONAZOLE PFIZER 50 mg filmdragerad tablett Pfizer Oy

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



