Fimea

Myonnetyt luvat

01/08/2020 - 31/08/2020

Laakevalmiste

AMIKACIN MACURE 250 mg/ml injektioneste, liuos

DACEPTON 5 mg/ml infuusioneste, liuos

DICLOFENAC RATIOPHARM 11.6 mg/g geeli

DICLOFENAC RATIOPHARM 23.2 mg/g geeli

DUOFLECT (KISSA 0.5 - 5 KG) 68 mg / 34 mg paikallisvaleluliuos
DUOFLECT (KOIRA 10-20 KG) 240 mg / 120 mg paikallisvaleluliuos
DUOFLECT (KOIRA 2-10 KG JA KISSA >5KG) 121 mg / 60 mg paikallisvaleluliuos
DUOFLECT (KOIRA 20-40 KG) 479 mg / 240 mg paikallisvaleluliuos
DUOFLECT (KOIRA 40-60 KG) 721 mg / 360 mg paikallisvaleluliuos
ELVANSE 50 mg kapseli, kova

ELVANSE 70 mg kapseli, kova

ELVANSE ADULT 70 mg kapseli, kova

EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL TILLOMED 200 mg / 245 mg tabletti, kalvop&allysteinen

FUROSEMIDE KALCEKS 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
HEMOSILATE VET 125 mg/ml injektioneste, liuos

ISOPRENALINE MACURE 0.2 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
LEVETIRACETAM 1A FARMA 1500 mg tabletti, kalvopaallysteinen
MIRENA 20 mikrog / 24 tuntia depotlaékevalmiste, kohtuun

NORFLEX 30 mg/ml injektioneste, liuos

PROGRAF 5 mg kapseli, kova

PROPODINE 10 mg/ml injektio/infuusioneste, emulsio

SOMATULINE AUTOGEL 60 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
SOMATULINE AUTOGEL 90 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
SORAFENIB SANDOZ 200 mg tabletti, kalvopaallysteinen

SYMBICORT 80 mikrog / 2.25 mikrog / inhalaatio inhalaatiosumute, suspensio
SYMPAGESIC 500 mg/ml / 4 mg/ml injektioneste, liuos

THIAMACARE VET 10 mg/ml oraaliliuos

Myonnetyt ja peruuntuneet myyntiluvat, rinnakkaistuontiluvat ja rekisterdinnit

Myyntiluvan haltija

Macure Pharma ApS
Orifarm Oy

Teva B.V.

Teva B.V.

Ceva Santé Animale
Ceva Santé Animale
Ceva Santé Animale
Ceva Santé Animale
Ceva Santé Animale
Orifarm Oy

Orifarm Oy

Orifarm Oy

Tillomed Pharma GmbH
AS Kalceks

Ecuphar Veterinaria S.L.U.
Macure Pharma ApS
1A Farma A/S
Paranova Oy

Paranova Oy

Orifarm Oy

Dechra Regulatory B.V.
Abacus Medicine A/S
Abacus Medicine A/S
Sandoz A/S
AstraZeneca Oy
Dechra Regulatory B.V.
Ecuphar NV

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

15.09.2020



r” I Iec Myonnetyt ja peruuntuneet myyntiluvat, rinnakkaistuontiluvat ja rekisterdinnit

01/08/2020 - 31/08/2020

Peruuntuneet luvat

Laakevalmiste

ADALAT 20 mg depottabletti

ADALAT OROS 20 mg depottabletti

ADALAT OROS 30 mg depottabletti

ADALAT OROS 60 mg depottabletti

AVELOX 400 mg / 250 ml infuusioneste, liuos

DALACIN 100 mg emaétinpuikko

FRONTECT 10-20 KG:N PAINOISILLE KOIRILLE paikallisvaleluliuos
FRONTECT 2-5 KG:N PAINOISILLE KOIRILLE paikallisvaleluliuos
FRONTECT 20-40 KG:N PAINOISILLE KOIRILLE paikallisvaleluliuos
FRONTECT 40-60 KG:N PAINOISILLE KOIRILLE paikallisvaleluliuos
FRONTECT 5-10 KG:N PAINOISILLE KOIRILLE paikallisvaleluliuos
IPRAMOL 0.5 mg / 2.5 mg per 2.5 ml sumutinliuos, kerta-annosséilio
IPRAXA 0.50 mg/annos sumutinliuos, kerta-annossailio

MOMMOX 50 mikrog/annos nendsumute, suspensio

NIGUFO 50 mg kuiva-aine vélikonsentraatiksi infuusionestetté varten, liuos
NIGUFO 70 mg kuiva-aine valikonsentraatiksi infuusionestetté varten, liuos
OFTAN-SCOPOLAMIN 2.25 mg/ml silmétipat, liuos

SANDIMMUN NEORAL 100 mg kapseli, pehmeé&

SERETIDE DISKUS 50 mikrog / 250 mikrog / annos inhalaatiojauhe, annosteltu

SILDENAFIL ARISTO 20 mg tabletti, kalvopaallysteinen
SIMVASTATIN RATIOPHARM 10 mg tabletti, kalvopaallysteinen
SPIRIVA 18 mikrog inhalaatiojauhe, kapseli, kova

STAMARIL injektiokuiva-aine ja liuotin suspensiota varten, esitaytetty ruisku
STESOLID PREFILL 5 mg/ml peraruiskeliuos

TARGAXAN 550 mg tabletti, kalvopaallysteinen

TEVETEN 600 mg tabletti, kalvopaallysteinen

TONCILS MUSTAHERUKKA imeskelytabletti

TONCILS SITRUUNA imeskelytabletti

TRIPLIXAM 10 mg / 2.5 mg / 5 mg tabletti, kalvop&allysteinen
VALCYTE 450 mg tabletti, kalvopaallysteinen

XATRAL CR 10 mg depottabletti

Myyntiluvan haltija

Paranova Oy

Paranova Oy

Paranova Oy

Paranova Oy

Orifarm Oy

Orifarm Oy

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TEVA Sweden AB

TEVA Sweden AB

Orifarm Oy

Mylan Ireland Limited

Mylan Ireland Limited

Santen Oy

Orifarm Oy

Paranova Oy

Aristo Pharma GmbH

Orifarm Oy

Orifarm Oy

Orifarm Oy

TevaB.V.

Orifarm Oy

Orifarm Oy

Vitabalans Oy

Vitabalans Oy

Orifarm Oy

Orifarm Oy

Orifarm Oy

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