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

Lakemedelsprodukt

ABACAVIR ACCORD 300 mg filmdragerad tablett

AMPRES 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning

AMPRES 20 mg/ml injektionsvatska, 16sning
BENZYDAMINE/CETYLPYRIDINIUM BILLEV 1.5 mg/ml + 5 mg/ml munhéalespray, l6sning
CIPRALEX 20 mg/ml orala droppar, I6sning

DUCRESSA 1 mg/ml + 5 mg/ml dgondroppar, 16sning

FERROSE 100 mg tuggtablett

FERROSE 2,5 mg/tippa orala droppar, I6sning

FIRODYL VET 250 mg tuggtablett

FIRODYL VET 62.5 mg tuggtablett

MICAFUNGIN MYLAN 100 mg pulver till infusionsvétska, 16sning
MICAFUNGIN MYLAN 50 mg pulver till infusionsvatska, l6sning
PEMETREXED HEXAL 25 mg/ml koncentrat till infusionsvéatska, I6sning
PRUCALOPRIDE STADA 1 mg filmdragerad tablett

PRUCALOPRIDE STADA 2 mg filmdragerad tablett

SOMATULINE AUTOGEL 120 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
SOMATULINE AUTOGEL 60 mg injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta
SORAFENIB STADA 200 mg filmdragerad tablett

SUBUTEX 100 mg injektionsvétska, depotldsning

SUBUTEX 300 mg injektionsvéatska, depotldsning

VILDAGLIPTIN ACCORD 50 mg tablett

Innehavare

Accord Healthcare B.V.
B. Braun Melsungen AG
B. Braun Melsungen AG

Billev Farmacija Vzhod d.o.o.

Paranova Oy

Santen Oy

Vifor France

Vifor France

Ceva Santé Animale
Ceva Santé Animale
Mylan AB

Mylan AB

Hexal A/S

STADA Arzneimittel AG
STADA Arzneimittel AG
Abacus Medicine A/S
Orifarm Oy

STADA Arzneimittel AG
Indivior Europe Limited
Indivior Europe Limited
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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Aterkallade tillstand

Lakemedelsprodukt Innehavare

ATOSIBAN STRAGEN 37.5 mg / 5 ml koncentrat till infusionsvatska, I16sning Stragen Nordic A/S

ATOSIBAN STRAGEN 6.75 mg / 0.9 ml injektionsvatska, |6sning Stragen Nordic A/S

BICANOVA 1.5 % GLUKOOSI peritonealdialysvatska Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
BICANOVA 2.3 % GLUKOOSI peritonealdialysvatska Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
BICANOVA 4.25 % GLUKOOSI peritonealdialysvéatska Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
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.

DOLCONTIN 10 mg depottablett Mundipharma Oy

DOLCONTIN 100 mg depottablett Mundipharma Oy

DOLCONTIN 200 mg depottablett Mundipharma Oy

DOLCONTIN 30 mg depottablett Mundipharma Oy

DOLCONTIN 60 mg depottablett Mundipharma Oy

DUBINE 10 mg/g kram Ferrer International, SA

FLUNIXIN VET 25 mg/g granulat Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
FUCIDIN 250 mg filmdragerad tablett Leo Pharma A/S

IMATINIB ARISTO 100 mg filmdragerad tablett Aristo Pharma GmbH

IMATINIB ARISTO 400 mg filmdragerad tablett Aristo Pharma GmbH

KEFA-NOVA VET 500 mg intramammar salva Orion Corporation

LANTIL 15 mg enterokapsel, hard KRKA, d.d., Novo mesto

LANTIL 30 mg enterokapsel, hard KRKA, d.d., Novo mesto

LIDOCAINE ARISTO 10 mg/ml injektionsvatska, l6sning Aristo Pharma GmbH

LIDOCAINE ARISTO 20 mg/ml injektionsvatska, l6sning Aristo Pharma GmbH

NITIGRAF 300 mg I/ml injektionsvatska, I6sning JUSTE S AQ.F

NITIGRAF 350 mg I/ml injektionsvatska, I6sning JUSTE S AQ.F

OXAPLAMYL 5 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, l16sning Mylan Ireland Limited

PINEX STRAWBERRY/VANILLA 500 mg granulat Actavis Group PTC ehf

PROCREN DEPOT PDS 11.25 mg pulver och vétska till injektionsvatska, suspension i forfylld spruta  Orifarm Oy

TADALAFIL ACTAVIS 10 mg filmdragerad tablett Actavis Group PTC ehf

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



14.08.2020

r" I qu Beviljade och aterkallade forsaljningstillstand, lakemedelspreparat i parallellimport och registrerin
01/07/2020 31/07/2020

Aterkallade tillstand

Lakemedelsprodukt Innehavare
TADALAFIL ACTAVIS 2.5 mg filmdragerad tablett Actavis Group PTC ehf
TADALAFIL ACTAVIS 20 mg filmdragerad tablett Actavis Group PTC ehf
TADALAFIL ACTAVIS 5 mg filmdragerad tablett Actavis Group PTC ehf
TIOCONAZOLE TERIX 283 mg/ml medicinskt nagellack Terix Labs Ltd.
ZYVOXID 2 mg/ml infusionsvétska, |16sning Orifarm Oy

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



