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Beviljade och återkallade försäljningstillstånd, läkemedelspreparat i parallellimport och registreringar
01/10/2019 - 31/10/2019

Beviljade tillstånd

Läkemedelsprodukt Innehavare

ABACAVIR/LAMIVUDINE SANDOZ 600 mg / 300 mg filmdragerad tablett Orifarm Oy

ALENDRONAT MYLAN 70 mg tablett Orifarm Oy

ALFENTANIL KALCEKS 0.5 mg/ml injektion/infusionsvätska, lösning AS Kalceks

ANIDULAFUNGIN FRESENIUS KABI 100 mg pulver till koncentrat till infusionsvätska, lösning Fresenius Kabi AB

CLOZAPINE ACCORD 100 mg tablett Paranova Oy

COLONMINT enterokapsel, mjuk Orion Corporation Orion Pharma

COVERSYL NOVUM 10 mg filmdragerad tablett Orifarm Oy

DAILIPORT 0.5 mg depotkapsel, hård Sandoz A/S

DAILIPORT 1 mg depotkapsel, hård Sandoz A/S

DAILIPORT 2 mg depotkapsel, hård Sandoz A/S

DAILIPORT 3 mg depotkapsel, hård Sandoz A/S

DAILIPORT 5 mg depotkapsel, hård Sandoz A/S

DASATINIB KRKA 100 mg filmdragerad tablett KRKA, d.d., Novo mesto

DASATINIB KRKA 140 mg filmdragerad tablett KRKA, d.d., Novo mesto

DASATINIB KRKA 20 mg filmdragerad tablett KRKA, d.d., Novo mesto

DASATINIB KRKA 50 mg filmdragerad tablett KRKA, d.d., Novo mesto

DASATINIB KRKA 70 mg filmdragerad tablett KRKA, d.d., Novo mesto

DASATINIB KRKA 80 mg filmdragerad tablett KRKA, d.d., Novo mesto

DASATINIB RATIOPHARM 100 mg filmdragerad tablett Teva B.V.

DASATINIB RATIOPHARM 20 mg filmdragerad tablett Teva B.V.

DASATINIB RATIOPHARM 50 mg filmdragerad tablett Teva B.V.

DASATINIB RATIOPHARM 70 mg filmdragerad tablett Teva B.V.

DASATINIB RATIOPHARM 80 mg filmdragerad tablett Teva B.V.

DELAMONIE 75 mikrog filmdragerad tablett Paranova Oy

DIZMINE (28) 0.03 mg / 3 mg filmdragerad tablett Exeltis Healthcare

DONAXYL 10 mg vaginaltablett Orifarm Oy

DONAXYL 10 mg vaginaltablett Paranova Oy

DOXYCARE VET 200 mg tablett Ecuphar NV

DOXYCARE VET 40 mg tablett Ecuphar NV

DUTASTERID/TAMSULOSIN KRKA 0.5 mg / 0.4 mg kapsel, hård KRKA, d.d., Novo mesto

DUTASTERIDE/TAMSULOSINHYDROCHLORID GLENMARK 0.5 mg / 0.4 mg kapsel, hård Glenmark Arzneimittel GmbH

Säkerhets- och utvecklingscentret för läkemedelsområdet eftersträvar i dokumentet datainnehållets riktighet och aktualitet, men det är möjligt att enstaka fel kan förekomma.
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Beviljade tillstånd

Läkemedelsprodukt Innehavare

DUTASTERIDE/TAMSULOSINHYDROCHLORID MEDICAL VALLEY 0.5 mg / 0.4 mg kapsel, hård Medical Valley Invest AB

DUTASTERIDE/TAMSULOSINHYDROCHLORID STADA 0.5 mg / 0.4 mg kapsel, hård STADA Arzneimittel AG

DUTASTERIDE/TAMSULOSINHYDROCHLORIDE MYLAN 0.5 mg / 0.4 mg kapsel, hård Mylan AB

ESKETAMINE KALCEKS 25 mg/ml injektions-/infusionsvätska, lösning AS Kalceks

ESKETAMINE KALCEKS 5 mg/ml injektions-/infusionsvätska, lösning AS Kalceks

FERINJECT 50 mg Fe / ml injektions-/infusionsvätska, lösning Orifarm Oy

GADOGRAF 1 mmol/ml injektionsvätska, lösning Bayer Oy

GADOGRAF 1 mmol/ml injektionsvätska, lösning i förfylld spruta Bayer Oy

HEDYLON 25 mg tablett LIVISTO Int'l, S.L.

HEDYLON 5 mg tablett LIVISTO Int'l, S.L.

HYDROCORTISONE ACTIVASE 10 mg tablett Activase Pharmaceuticals Ltd.

HYDROCORTISONE ACTIVASE 20 mg tablett Activase Pharmaceuticals Ltd.

LOSEC MUPS 20 mg enterotablett Orifarm Oy

LOVASTATIN STADA 40 mg tablett Orifarm Oy

MELPHALAN MEDAC 50 mg pulver och vätska till injektions/infusionsvätska, lösning medac Gesellschaft für klinische Spezialpräparate mbH

MEROPENEM SUN 1 g pulver till injektion/infusionvätska, lösning Sun Pharmaceutical Industries B.V.

MEROPENEM SUN 500 mg pulver till injektion/infusionvätska, lösning Sun Pharmaceutical Industries B.V.

MESALAZIN ORION 500 mg enterotablett FAES FARMA, S.A.

MOMMOX 50 mikrog/annos nässpray, suspension Orifarm Oy

NATRIUMOXIBAT REIG JOFRE 500 mg/ml oral lösning Laboratorio Reig Jofré S.A.

OVARELINE 50 mikrog/ml injektionsvätska, lösning Ceva Santé Animale

SALMETEROL/FLUTICASONE WELLNEX 50 mikrog / 500 mikrog / annos inhalationspulver, avdelad dos Wellnex GmbH

SIMVASTATIN RATIOPHARM 10 mg filmdragerad tablett Orifarm Oy

SMOFKABIVEN LOW OSMO PERIPHERAL infusionsvätska, emulsion Fresenius Kabi Ab

STEFAMINELLE 0.02 mg / 3mg filmdragerad tablett Orifarm Oy

SUMATRIPTAN TEVA 100 mg filmdragerad tablett Orifarm Oy

TARGAXAN 550 mg filmdragerad tablett Orifarm Oy

TASMINETTA 0.03 mg / 3 mg filmdragerad tablett Orifarm Oy

XATRAL CR 10 mg depottablett Orifarm Oy

Säkerhets- och utvecklingscentret för läkemedelsområdet eftersträvar i dokumentet datainnehållets riktighet och aktualitet, men det är möjligt att enstaka fel kan förekomma.
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Återkallade tillstånd

Läkemedelsprodukt Innehavare

ACICLOVIR HEXAL pulver till infusionsvätska, lösning Hexal A/S

AIRFLUSAL FORSPIRO 50 mikrog / 250 mikrog / annos inhalationspulver, avdelad dos Sandoz A/S

AIRFLUSAL FORSPIRO 50 mikrog / 500 mikrog / annos inhalationspulver, avdelad dos Sandoz A/S

APOCYCLIN 250 mg filmdragerad tablett Actavis Group ehf.

BENDAMUSTINE SANDOZ 2.5 mg/ml pulver till koncentrat till infusionsvätska, lösning Sandoz A/S

BORTEZOMIB EBEWE 3.5 mg pulver till injektionsvätska, lösning Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG

BOSENTAN SANDOZ 125 mg filmdragerad tablett Sandoz A/S

BOSENTAN SANDOZ 62.5 mg filmdragerad tablett Sandoz A/S

BRINZOLAMIDE RATIOPHARM 10 mg/ml ögondroppar, suspension ratiopharm GmbH

CALCIPOTRIOL SANDOZ 0.05 mg/g kräm Sandoz A/S

CEFTAZIDIM SANDOZ 1 g pulver till injektionsvätska, lösning Sandoz GmbH

CEFTAZIDIM SANDOZ 2 g pulver till injektionsvätska, lösning Sandoz GmbH

CHROMIUM CR-51-EDTA 3.7 MBq/ml injektionsvätska, lösning GE Healthcare Limited

CLINDAMYCIN SANDOZ 150 mg kapsel, hård Sandoz A/S

CLINDAMYCIN SANDOZ 300 mg kapsel, hård Sandoz A/S

COLIFOAM 100 mg/annos rektalskum Paranova Oy

DARCY 150 mikrog / 30 mikrog filmdragerad tablett Sandoz A/S

DEVITOL 2240 IU/ml orala droppar, lösning Orion Corporation

DULOXETINE SANDOZ 30 mg enterokapsel, hård Sandoz A/S

DULOXETINE SANDOZ 60 mg enterokapsel, hård Sandoz A/S

ENANTON DEPOT SET 11.25 mg pulver och vätska till injektionsvätska, suspension Orion Corporation

ENANTON DEPOT SET 3.75 mg pulver och vätska till injektionsvätska, suspension Orion Corporation

ENANTON DEPOT SET 30 mg pulver och vätska till injektionsvätska, suspension Orion Corporation

ESCITALOPRAM SANDOZ 10 mg munsönderfallande tablett Sandoz A/S

ESCITALOPRAM SANDOZ 15 mg munsönderfallande tablett Sandoz A/S

ESCITALOPRAM SANDOZ 20 mg munsönderfallande tablett Sandoz A/S

ESCITALOPRAM SANDOZ 5 mg munsönderfallande tablett Sandoz A/S

FROVATRIPTAN SANDOZ 2.5 mg filmdragerad tablett Paranova Oy

FUCITHALMIC 10 mg/g ögondroppar, suspension i endosbehållare Amdipharm Limited

HARMONET 75 mikrog / 20 mikrog dragerad tablett Paranova Oy

KETOMEX 100 mg filmdragerad tablett ratiopharm GmbH

Säkerhets- och utvecklingscentret för läkemedelsområdet eftersträvar i dokumentet datainnehållets riktighet och aktualitet, men det är möjligt att enstaka fel kan förekomma.
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Återkallade tillstånd

Läkemedelsprodukt Innehavare

LAMOTRIGIN SANDOZ 5 mg dispergerbar tablett Sandoz A/S

LATIOTIM 50 mikrog/ml + 5 mg/ml ögondroppar, lösning Sandoz A/S

LEVOFLOXACIN SANDOZ 500 mg filmdragerad tablett Sandoz A/S

LIDOCARD 20 mg/ml injektionsvätska, lösning Orion Corporation

LOCACORTEN-VIOFORM 0.2 mg/ml + 10 mg/ml örondroppar, lösning Orifarm Oy

MEROPENEM HEXAL 1000 mg pulver till injektion/infusionvätska, lösning Hexal A/S

MEROPENEM HEXAL 500 mg pulver till injektion/infusionvätska, lösning Hexal A/S

MIRELLE 60 mikrog / 15 mikrog filmdragerad tablett Bayer Oy

MONTELUKAST ACTAVIS 10 mg filmdragerad tablett Actavis Group PTC ehf

NEOTIGASON 25 mg kapsel, hård Paranova Oy

OXYCODONE SANDOZ 20 mg depottablett Sandoz A/S

OXYCODONE SANDOZ 40 mg depottablett Sandoz A/S

OXYCODONE SANDOZ 80 mg depottablett Sandoz A/S

PANTOPRAZOL SANDOZ 20 mg enterotablett Sandoz A/S

PANTOPRAZOL SANDOZ 40 mg enterotablett Sandoz A/S

PRENOXAD 0.91 mg/ml injektionsvätska, lösning i förfylld spruta Ethypharm

PROPOFOL SANDOZ 10 mg/ml injektion/infusionvätska, emulsion Sandoz A/S

PROPOFOL SANDOZ 20 mg/ml injektion/infusionvätska, emulsion Sandoz A/S

QUETIAPIN SANDOZ 100 mg filmdragerad tablett Sandoz A/S

QUETIAPIN SANDOZ 200 mg filmdragerad tablett Sandoz A/S

QUETIAPIN SANDOZ 25 mg filmdragerad tablett Sandoz A/S

QUETIAPIN SANDOZ 300 mg filmdragerad tablett Sandoz A/S

QUETIAPIN SANDOZ 50 mg depottablett Sandoz A/S

RISPERDAL CONSTA 25 mg pulver och vätska till injektionsvätska, depotsuspension Paranova Oy

RISPERDAL CONSTA 37.5 mg pulver och vätska till injektionsvätska, depotsuspension Paranova Oy

ROPINIROL SANDOZ 2 mg depottablett Sandoz A/S

ROPINIROL SANDOZ 4 mg depottablett Sandoz A/S

ROPINIROL SANDOZ 8 mg depottablett Sandoz A/S

ROSUDAPIN 10 mg / 10 mg filmdragerad tablett KRKA, d.d., Novo mesto

ROSUDAPIN 10 mg / 5 mg filmdragerad tablett KRKA, d.d., Novo mesto

ROSUDAPIN 15 mg / 10 mg filmdragerad tablett KRKA, d.d., Novo mesto

Säkerhets- och utvecklingscentret för läkemedelsområdet eftersträvar i dokumentet datainnehållets riktighet och aktualitet, men det är möjligt att enstaka fel kan förekomma.



15.11.2019     5

Beviljade och återkallade försäljningstillstånd, läkemedelspreparat i parallellimport och registreringar
01/10/2019 - 31/10/2019

Återkallade tillstånd

Läkemedelsprodukt Innehavare

ROSUDAPIN 15 mg / 5 mg filmdragerad tablett KRKA, d.d., Novo mesto

ROSUDAPIN 20 mg / 10 mg filmdragerad tablett KRKA, d.d., Novo mesto

ROSUDAPIN 20 mg / 5 mg filmdragerad tablett KRKA, d.d., Novo mesto

SALBUTAMOL SANDOZ 100 mikrog/annos inhalationsspray, suspension Sandoz A/S

SANDIMMUN NEORAL 50 mg kapsel, mjuk Paranova Oy

SODIUM CHROMATE CR-51 37 MBq/ml stamlösning till radioaktiva läkemedel GE Healthcare Limited

TENOBLOCK 100 mg tablett Takeda Oy

TENOBLOCK 50 mg tablett Takeda Oy

TOPIRAMAT SANDOZ 15 mg kapsel, hård Sandoz A/S

VALAROX 10 mg / 160 mg filmdragerad tablett KRKA, d.d., Novo mesto

VALAROX 10 mg / 80 mg filmdragerad tablett KRKA, d.d., Novo mesto

VALAROX 20 mg / 160 mg filmdragerad tablett KRKA, d.d., Novo mesto

VALAROX 20 mg / 80 mg filmdragerad tablett KRKA, d.d., Novo mesto

VORICONAZOLE SANDOZ 50 mg filmdragerad tablett Sandoz A/S

XALCOM 50 mikrog/ml+ 5 mg/ml ögondroppar, lösning Paranova Oy

ZOLEDRONIC ACID SANDOZ 5 mg / 100 ml infusionsvätska, lösning Sandoz A/S

Säkerhets- och utvecklingscentret för läkemedelsområdet eftersträvar i dokumentet datainnehållets riktighet och aktualitet, men det är möjligt att enstaka fel kan förekomma.


