15.04.2020
r” I Iec Beviljade och aterkallade forsaljningstillstand, lakemedelspreparat i parallellimport och registrerin
01/03/2020 31/03/2020

Beviljade tillstand

Lakemedelsprodukt Innehavare

AKLIEF 50 mikrog/g kram Galderma Nordic AB
AMLODIPIN/VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE ORION 10 mg / 160 mg / 12.5 mg filmdragerad tablett  Orion Corporation
AMLODIPIN/VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE ORION 10 mg / 160 mg / 25 mg filmdragerad tablett Orion Corporation
AMLODIPIN/VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE ORION 10 mg / 320 mg / 25 mg filmdragerad tablett Orion Corporation
AMLODIPIN/VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE ORION 5 mg / 160 mg / 12.5 mg filmdragerad tablett Orion Corporation

AMLODIPIN/VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE ORION 5 mg / 160 mg / 25 mg filmdragerad tablett Orion Corporation
DEFERASIROX STADA 180 mg filmdragerad tablett STADA Arzneimittel AG
DEFERASIROX STADA 360 mg filmdragerad tablett STADA Arzneimittel AG
DEFERASIROX STADA 90 mg filmdragerad tablett STADA Arzneimittel AG
ERLOTINIB KRKA 100 mg filmdragerad tablett KRKA, d.d., Novo mesto
ERLOTINIB KRKA 150 mg filmdragerad tablett KRKA, d.d., Novo mesto
ERLOTINIB KRKA 25 mg filmdragerad tablett KRKA, d.d., Novo mesto
EXOCIN 3 mg/ml 6gondroppar, l6shing Orifarm Oy
IBUPROFEN B. BRAUN 200 mg infusionsvatska, l16sning B. Braun Melsungen AG
LEVOMETHADONE G.L. PHARMA 10 mg tablett G.L. Pharma GmbH
LEVOMETHADONE G.L. PHARMA 2.5.mg tablett G.L. Pharma GmbH
LEVOMETHADONE G.L. PHARMA 20 mg tablett G.L. Pharma GmbH
LEVOMETHADONE G.L. PHARMA 30 mg tablett G.L. Pharma GmbH
LEVOMETHADONE G.L. PHARMA 5 mg tablett G.L. Pharma GmbH
LONGIN KIRSIKKA 3 mg/ml munhalespray, l6sning Orion Corporation
MEKTIX VET 12.5 mg / 125.0 mg tuggtablett KRKA, d.d., Novo mesto
MEKTIX VET 2.5 mg / 25.0 mg tuggtablett KRKA, d.d., Novo mesto
METHADONE G.L. PHARMA 10 mg tablett G.L. Pharma GmbH
METHADONE G.L. PHARMA 20 mg tablett G.L. Pharma GmbH
METHADONE G.L. PHARMA 40 mg tablett G.L. Pharma GmbH
METHADONE G.L. PHARMA 5 mg tablett G.L. Pharma GmbH
METHADONE G.L. PHARMA 60 mg tablett G.L. Pharma GmbH
MIRENA 20 mikrog / 24 tuntia intrauterint inlagg Orifarm Oy

ORIVAST 10 mg filmdragerad tablett Orion Corporation
ORIVAST 20 mg filmdragerad tablett Orion Corporation
ORIVAST 40 mg filmdragerad tablett Orion Corporation

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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Lakemedelsprodukt Innehavare

ORIVAST 80 mg filmdragerad tablett Orion Corporation
OVESTIN 1 mg/g vaginalkram Orifarm Oy
OXYBUTYNIN MYLAN 5 mg tablett Orifarm Oy

PROPECIA 1 mg filmdragerad tablett Orifarm Oy
RABADROP oral suspension Bioveta, a.s.
SYNARELA 200 mikrog/annos nasspray, l6sning Orifarm Oy

TRIENTINE TILLOMED 167 mg kapsel, hard Tillomed Pharma GmbH
VAPRINO 100 mg kapsel, hard Sanofi Oy

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



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

01/03/2020 31/03/2020
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Lakemedelsprodukt

AEROBEC AUTOHALER 100 mikrog/annos inhalationsspray, I16sning
ALEA 20 mg / 5 mg filmdragerad tablett

ALEA 40 mg / 10 mg filmdragerad tablett

ALEA 40 mg / 5 mg filmdragerad tablett

BENETOR 10 mg filmdragerad tablett

BENETOR 20 mg filmdragerad tablett

BENETOR 40 mg filmdragerad tablett

BENETOR COMP 20 mg / 12.5 mg filmdragerad tablett

BENETOR COMP 20 mg / 25 mg filmdragerad tablett

BENETOR COMP 40 mg / 12.5 mg filmdragerad tablett

BENETOR COMP 40 mg / 25 mg filmdragerad tablett

BOCOUTURE 50 yksikkda pulver till injektionsvatska, 16sning
BONEFOS 400 mg kapsel, hard

CANIGEN L injektionsvétska, suspension

CANIGEN PI/L frystorkat pulver och suspension till injektionsvétska, suspension
DICLOMEX 25 mg enterotablett

DOCETAXEL ORION 160 mg / 8 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning
DOCETAXEL ORION 20 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning
DOCETAXEL ORION 80 mg / 4 ml koncentrat till infusionsvétska, I6sning
DULCOSOFT 10 g pulver till oral I6sning i endosbehallare

EPIDUO 0.1 % / 2.5 % gel

ESTRACYT 140 mg kapsel, hard

KLORHEXOL VARITON 5 mg/ml l6sning

MACROGOL SANOFI 10 g pulver till oral l6sning i endosbehallare
METADON ABCUR 10 mg tablett

METADON ABCUR 20 mg tablett

METADON ABCUR 40 mg tablett

METADON ABCUR 5 mg tablett

METVIX 160 mg/g krém

NEUROBION N injektionsvatska, 16sning

NITRO 5 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning

Innehavare

Paranova Oy

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
Menarini International Operations Luxembourg S.A.
Menarini International Operations Luxembourg S.A.
Menarini International Operations Luxembourg S.A.
Menarini International Operations Luxembourg S.A.
Menarini International Operations Luxembourg S.A.
Menarini International Operations Luxembourg S.A.
Menarini International Operations Luxembourg S.A.
Menarini International Operations Luxembourg S.A.
Menarini International Operations Luxembourg S.A.

Orifarm Oy
Paranova Oy
Virbac S.A.
Virbac S.A.
ratiopharm GmbH
Orion Corporation
Orion Corporation
Orion Corporation
Sanofi Oy
Orifarm Oy
Paranova Oy
Takeda Oy
Sanofi Oy

Abcur AB

Abcur AB

Abcur AB

Abcur AB
Paranova Oy
Merck KGaA
Orion Corporation

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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RETROVIR 100 mg kapsel, hard ViiV Healthcare BV
SILDENAFIL HEXAL 20 mg filmdragerad tablett Hexal A/S
V-PENISILLIINI RATIOPHARM 1000 1 milj.IU filmdragerad tablett ratiopharm GmbH
VALSARTAN RATIOPHARM 160 mg filmdragerad tablett ratiopharm GmbH
VALSARTAN RATIOPHARM 40 mg filmdragerad tablett ratiopharm GmbH
VALSARTAN RATIOPHARM 80 mg filmdragerad tablett ratiopharm GmbH
VALSARTAN SANDOZ 160 mg filmdragerad tablett Paranova Oy
VAXIGRIP 15 mikrog HA / 0.5 ml injektionsvétska, suspension Sanofi Pasteur Europe
VERPAMIL 40 mg filmdragerad tablett Orion Corporation

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



