Fimea

Myonnetyt luvat

01/12/2018 - 31/12/2018

Laakevalmiste

AMLODIPIN ESSENTIAL PHARMACEUTICALS 1 mg/ml oraalisuspensio
ARDINEX 400 mg / 30 mg tabletti, kalvopaallysteinen

BUPREFARM 15 mikrog/tunti depotlaastari

COVERSYL NOVUM 10 mg tabletti, kalvopaallysteinen

DORMICUM 15 mg tabletti, kalvop&allysteinen

EXOCIN 3 mg/ml silméatipat, liuos

FEBUXOSTAT MEDICAL VALLEY 120 mg tabletti, kalvop&allysteinen
FEBUXOSTAT MEDICAL VALLEY 80 mg tabletti, kalvopaallysteinen
FELODIPIN RATIOPHARM 2.5 mg depottabletti

FROVATRIPTAN SANDOZ 2.5 mg tabletti, kalvopaallysteinen
GEFITINIB ORION 250 mg tabletti, kalvopaallysteinen

LAMISIL 1 % emulsiovoide

LEUPRORELIN SANDOZ 5 mg implantaatti, esitaytetty ruisku

LUNIXEN tabletti, kalvop&allysteinen

MONOPROST 50 mikrog/ml silmétipat, liuos, kerta-annospakkaus
PERINDOPRIL RATIOPHARM 8 mg tabletti

SIRDALUD 4 mg tabletti

SPIZOBACTIN VET 1500000 IU / 250 mg purutabletti

SPIZOBACTIN VET 3000000 IU / 500 mg purutabletti

SPIZOBACTIN VET 750000 IU / 125 mg purutabletti
TRAMADOL/PARACETAMOL PHARMACONS 37.5 mg / 325 mg tabletti, kalvopaallysteinen
TRAMADOL/PARACETAMOL PHARMACONS 75 mg / 650 mg tabletti, kalvopaallysteinen
XYZAL 5 mg/ml tipat, liuos

Myonnetyt ja peruuntuneet myyntiluvat, rinnakkaistuontiluvat ja rekisterdinnit

Myyntiluvan haltija

Essential Pharmaceuticals Limited
Paranova Oy

Orifarm Generics A/S
Paranova Oy

Orifarm Oy

Paranova Oy

Medical Valley Invest AB
Medical Valley Invest AB
Orifarm Oy

Paranova Oy

Orion Corporation
Orifarm Oy

Paranova Oy

Tilman S.A.

Orifarm Oy

Orifarm Oy

Paranova Oy

Le Vet Beheer B.V.

Le Vet Beheer B.V.

Le Vet Beheer B.V.
Pharmacons Aps
Pharmacons Aps
Paranova Oy

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus pyrkii asiakirjassa tietosisallon oikeellisuuteen ja ajantasaisuuteen, mutta on mahdollista, etta yksittisia virheitéa saattaa esiintya.
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r” I Iec Myonnetyt ja peruuntuneet myyntiluvat, rinnakkaistuontiluvat ja rekisterdinnit

01/12/2018 - 31/12/2018

Peruuntuneet luvat

Laakevalmiste

ASTECON 4 mg purutabletti

ASTECON 5 mg purutabletti

ASYNTILSAN 4 mg tabletti

ASYNTILSAN 8 mg tabletti

ATORVASTATIN SANDOZ 80 mg tabletti, kalvopaallysteinen
BAYCOX BOVIS VET 50 mg/ml oraalisuspensio

BAYCOX OVINE VET 50 mg/ml oraalisuspensio

BAYCOX VET 50 mg/ml oraalisuspensio

BIKLIN 250 mg/ml injektioneste, liuos

CARBOPLATIN PFIZER 10 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
DALACIN 10 mg/ml liuos iholle

EFFIPRO COMP 134 mg / 40 mg paikallisvaleluliuos

EFFIPRO COMP 268 mg / 80 mg paikallisvaleluliuos

EFFIPRO COMP 402 mg / 120 mg paikallisvaleluliuos

EFFIPRO COMP 67 mg / 20 mg paikallisvaleluliuos

EPIPEN 300 mikrog injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

ESIPRAL 10 mg tabletti, kalvopaallysteinen

ESIPRAL 15 mg tabletti, kalvopaallysteinen

ESIPRAL 20 mg tabletti, kalvopaallysteinen

FARMORUBICIN jauhe injektioliuosta/liuosta varten, virtsarakkoon
FEKSOFENADIINI CIPLA 180 mg tabletti, kalvopaallysteinen
GEMCITABINE MEDAC 38 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
KLORHEXOL VARJATTY 5 mg/ml liuos

LACTOPHILUS jauhe

LIPACTIN geeli

LISINOPRIL/HYDROCHLORTHIAZID SANDOZ 20 mg / 12.5 mg tabletti
LORATADIN HEXAL 10 mg tabletti

LOSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE SANDOZ 100 mg / 25 mg tabletti, kalvop&allysteinen
LOSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE SANDOZ 50 mg / 12.5 mg tabletti, kalvop&allysteinen

METHERGIN 0.125 mg tabletti, paallystetty

MINIMS CHLORAMPHENICOL 5 mg/ml silmétipat, liuos, kerta-annospakkaus

Myyntiluvan haltija

Avansor Pharma Oy
Avansor Pharma Oy
Sandoz A/S

Sandoz A/S

Sandoz A/S

Bayer Animal Health GmbH
Bayer Animal Health GmbH
Bayer Animal Health GmbH
Bristol-Myers Squibb Ab
Pfizer PFE Finland Oy
Pfizer Oy

Virbac S.A.

Virbac S.A.

Virbac S.A.

Virbac S.A.

Orifarm Oy

Avansor Pharma Oy
Avansor Pharma Oy
Avansor Pharma Oy

Pfizer Oy

Cipla Europe NV

medac Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH
Takeda Oy

Orion Corporation

Louis Widmer GmbH
Sandoz GmbH

Hexal A/S

Sandoz A/S

Sandoz A/S

Novartis Finland Oy
Bausch & Lomb U.K. Ltd

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus pyrkii asiakirjassa tietosisallon oikeellisuuteen ja ajantasaisuuteen, mutta on mahdollista, etta yksittisia virheitéa saattaa esiintya.
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Fimea

Peruuntuneet luvat

01/12/2018 - 31/12/2018

Laakevalmiste

MITOMYCIN MEDAC 20 mg jauhe ja liuotin liuosta varten, virtsarakkoon

MOMETASONE TEVA 1 mg/g emulsiovoide

MOMETASONE TEVA 1 mg/g voide

NEUROLITE injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

NICOPATCH 14 mg / 24 tuntia depotlaastari

NICOPATCH 21 mg / 24 tuntia depotlaastari

NICOPATCH 7 mg / 24 tuntia depotlaastari

NORFLOXACIN SANDOZ 400 mg tabletti, kalvopaallysteinen

OCTREOTIDE PFIZER 100 mikrog/ml injektioneste, liuos

OCTREOTIDE PFIZER 200 mikrog/ml injektioneste, liuos

OCTREOTIDE PFIZER 50 mikrog/ml injektioneste, liuos

OCTREOTIDE PFIZER 500 mikrog/ml injektioneste, liuos

OXALIPLATIN PFIZER 5 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

OXCARBAZEPINE STADA 150 mg tabletti, kalvopaallysteinen

OXCARBAZEPINE STADA 300 mg tabletti, kalvopaallysteinen

OXCARBAZEPINE STADA 600 mg tabletti, kalvopaéllysteinen

PACLITAXEL PFIZER 6 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

PACLITAXEL STADA 6 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

PEMETREXED TEVA 100 mg kuiva-aine valikonsentraatiksi infuusionestetté varten, liuos
PEMETREXED TEVA 1000 mg kuiva-aine vélikonsentraatiksi infuusionestetta varten, liuos
PEMETREXED TEVA 500 mg kuiva-aine valikonsentraatiksi infuusionestetté varten, liuos
RASAGILIN STADA ARZNEIMITTEL AG 1 mg tabletti

ROCURONIUM PFIZER 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

SPARKAL 5 mg / 50 mg tabletti

SPARKAL MITE 2.5 mg / 25 mg tabletti

VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE SANDOZ 160 mg / 25 mg tabletti, kalvopaallysteinen
VANCOMYCIN XELLIA kuiva-aine vélikonsentraatiksi infuusionestetta varten, liuos
ZOLEDRONIC ACID FAIR-MED 5 mg / 100 ml infuusioneste, liuos

Myonnetyt ja peruuntuneet myyntiluvat, rinnakkaistuontiluvat ja rekisterdinnit

Myyntiluvan haltija

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate mbH
Teva B.V.

Teva B.V.

Lantheus MI UK Limited
Pierre Fabre Medicament
Pierre Fabre Medicament
Pierre Fabre Medicament
Sandoz GmbH

Hospira UK Ltd.

Hospira UK Ltd.

Hospira UK Ltd.

Hospira UK Ltd.

Pfizer PFE Finland Oy
STADA Arzneimittel AG
STADA Arzneimittel AG
STADA Arzneimittel AG
Pfizer PFE Finland Oy
Stada Arzneimittel AG
Teva B.V.

Teva B.V.

Teva B.V.

STADA Arzneimittel AG
Pfizer PFE Finland Oy
Hexal A/S

Hexal A/S

Sandoz A/S

Xellia Pharmaceuticals ApS
Fair-Med Healthcare GmbH

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus pyrkii asiakirjassa tietosisallon oikeellisuuteen ja ajantasaisuuteen, mutta on mahdollista, etta yksittisia virheitéa saattaa esiintya.
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