Myonnetyt Nordic flex EN/EN-pakkausten poikkeusluvat 1.1.2025 alkaen/ Beviljade dispenser for Nordic flex EN/EN
forpackningar fr.o.m. / Granted exemptions for Nordic flex EN/EN packages from 1.1.2025

Valmiste / Preparat / Product Pakkauskoot / Myyntiluvan haltija / Ajanjakso, jolle | Poikkeuslupa | ATC-koodi/ | EN+muu
Férpackningsstorlekar / | Innehavaren av poikkeuslupa myonnetty, ATC-kod / EU kieli /
Package sizes forsaljningstillstandet/ | on myonnetty/ | pvm/ ATC code EN+06vrigt
Marketing authorisation | Den tidsperiod | Dispens EU sprak /
holder for vilken beviljat, EN+other
dispens har datum / EU language
beviljats / Granted
The period for exemption
which the date

exemption has
been granted

Aldurazyme 100 U/ml 5 ml (injektiopullo / Sanofi B.V. 2.12.2025 - 2.12.2025 A16AB05 -
infuusiokonsentraatti, liuosta | injektionsflaska / 1.1.2030

varten/ vial)

koncentrat till infusionsvatska,

lOsning/

concentrate for solution for

infusion

Amphotericin B liposomal 10x50 mg Tillomed Malta Limited | 25.6.2025 - 25.6.2025 JO2AAO01 -
Tillomed 50 mg kuiva-aine (injektiopullot / 1.1.2030

valikonsentraatiksi injektionsflaskor /

infuusionestetta varten, vials)

dispersio / pulver till
koncentrat till infusionsvatska,
dispersion / powder for
concentrate for dispersion for
solution for infusion




Valmiste / Preparat / Product Pakkauskoot / Myyntiluvan haltija / Ajanjakso, jolle | Poikkeuslupa | ATC-koodi/ | EN+muu
Forpackningsstorlekar / | Innehavaren av poikkeuslupa myonnetty, ATC-kod / EU kieli /
Package sizes forsaljningstillstandet/ | on myonnetty/ | pvm/ ATC code EN+06vrigt
Marketing authorisation | Den tidsperiod | Dispens EU sprak /
holder for vilken beviljat, EN+other
dispens har datum/ EU language
beviljats / Granted
The period for exemption
which the date
exemption has
been granted
Arsenic trioxide Accord 1 10mL, 5x10 mlja10x Accord 7.7.2026 - 7.7.2026 LO1XX27 -
mg/mlinfuusiokonsentraatti, 10 ml (injektiopullot Healthcare S.L.U. 1.1.2030
liuosta varten / koncentrat till | /injektionsvastka /
infusionsvatska, losning/ vials)
concentrate for solution for
infusion
Cabazitaxel Medical Valley 60 mg (1,5 ml) kuiva- Medical Valley Invest 2.6.2026 - 2.6.2026 LO1CDO04 -
60 mg infuusiokonsentraattija | aine/ pulver /powder + | AB 1.1.2030
liuotin, liuosta (4,5 ml) liuotin/
varten/ vatska / solvent
koncentrat och vatska till (injektiopullot
infusionsvatska ldsning / /injektionsvatskor
concentrate and solvent for /vials)
solution for infusion
Corhum liuos 10x 1000 mlja5x2000 | S.A.L.F.S.p.A. 19.2.2026 - 19.2.2026 BO5XA16 -
sydamenpysaytysta varten / ml Laboratorio 1.1.2030

losning for kardioplegi /
solution for cardioplegia

(pussit) / pasar / bags

Farmacologico




Valmiste / Preparat / Product Pakkauskoot / Myyntiluvan haltija / Ajanjakso, jolle | Poikkeuslupa | ATC-koodi/ | EN+muu
Forpackningsstorlekar / | Innehavaren av poikkeuslupa myonnetty, ATC-kod / EU kieli /
Package sizes forsaljningstillstandet/ | on myonnetty/ | pvm/ ATC code EN+06vrigt
Marketing authorisation | Den tidsperiod | Dispens EU sprak /
holder for vilken beviljat, EN+other
dispens har datum/ EU language
beviljats / Granted
The period for exemption
which the date
exemption has
been granted
Dobutamine Panpharma 12,5 | 10x20 ml Panpharma 18.6.2026 18.6.2026 CO01CA07 -
mg/mlinfuusiokonsentraatti, (injektiopullo /
liuosta varten/ injektionsflaska /
koncentrat till infusionsvatska, | vial)
losning/
concentrate for solution for
infusion
Doxycycline Macure 20 mg/ml | 5x5mlja10x5 ml Macure Healthcare 20.10.2025 - 22.10.2025 JOT1AA02 -
injektioneste, liuos / (ampullit/ Limited 1.1.2030
injektionsvatska, losning / ampuller/
solution for injection ampoules)
Eptifibatide Ctruz 0,75 mg/ml | 100 mlinjektiopullo Ctruz ApS 11.10.2025 - 11.11.2025 BO1AC16 -
infuusioneste, liuos / (injektiopullo / 1.1.2030

infusionsvatska, losning /
solution for infusion

Eptifibatide Ctruz 2 mg/ml
injektioneste, liuos /
injektionsvatska, losning /
solution for injection

injektionsflaska /
vial)

10 ml
(injektiopullo /
injektionsflaska /
vial)




Valmiste / Preparat / Product Pakkauskoot / Myyntiluvan haltija / Ajanjakso, jolle | Poikkeuslupa | ATC-koodi/ | EN+muu
Forpackningsstorlekar / | Innehavaren av poikkeuslupa myonnetty, ATC-kod / EU kieli /
Package sizes forsaljningstillstandet/ | on myonnetty/ | pvm/ ATC code EN+06vrigt
Marketing authorisation | Den tidsperiod | Dispens EU sprak /
holder for vilken beviljat, EN+other
dispens har datum/ EU language
beviljats / Granted
The period for exemption
which the date
exemption has
been granted
EXBLIFEP 2 g/ 0,5 g kuiva-aine | 10x 1 (20 ml) Advanz Pharma Limited | 22.5.2026 - 22.5.2026 JO1DE51 -
valikonsentraatiksi injektiopullot / 1.1.2030
infuusionestetta varten/ injektionsflaskor /
pulver till koncentrat till vials
infusionsvatska, dispersion /
powder for concentrate for
dispersion for solution for
infusion
Fetcroja 1 g kuiva-aine 10 mlinjektiopullo Shionogi B.V. 25.11.2025 - 25.11.2025 JO1DI04 -
valikonsentraatiksi (injektiopullo / 1.1.2030
infuusionestetta varten, liuos / | injektionsflaska /
pulver till koncentrat till vial)
infusionsvatska /
powder for concentrate for
solution for infusion
Ganciclovir Bioglan 500 mg 5x500 mg Bioglan AB 29.5.2026 - 29.5.2026 JO5AB06 -
kuiva-aine valikonsentraatiksi | (injektiopullot / 1.1.2030

infuusionestetta

varten, liuos/

pulver till koncentrat till
infusionsvatska /

powder for concentrate for
solution for infusion

injektionsflaskor /
vials)




Valmiste / Preparat / Product Pakkauskoot / Myyntiluvan haltija / Ajanjakso, jolle | Poikkeuslupa | ATC-koodi/ | EN+muu
Forpackningsstorlekar / | Innehavaren av poikkeuslupa myonnetty, ATC-kod / EU kieli /
Package sizes forsaljningstillstandet/ | on myonnetty/ | pvm/ ATC code EN+06vrigt
Marketing authorisation | Den tidsperiod | Dispens EU sprak /
holder for vilken beviljat, EN+other
dispens har datum/ EU language
beviljats / Granted
The period for exemption
which the date
exemption has
been granted
Hydofon 50 mg/mlinjektio- 5x 1 ml(ampullit G.L.Pharma 9.7.2026- 9.7.2026 NO2AAO03 -
/infuusioneste, liuos /ampuller / ampoules) GmbH 1.1.2030
IMDYLLTRA 1 mg kuiva-aine 1 mg (kuiva-aine) Amgen AB 30.6.2026 - 30.6.2026 LO1FX33 EN,
valikonsentraatiksi ja liuos /pulver /powder) + (2x7 1.1.2030 sisapakkaus
infuusionestetta varten, liuos / | ml, liuokset/lésningar EN/NL/DE

pulver till koncentrat och
vatska till infusionsvatska /
powder for concentrate and
solution for solution for
infusion

IMDYLLTRA 10 mg kuiva-aine
valikonsentraatiksi ja liuos
infuusionestetta varten, liuos
/ pulver till koncentrat och
vatska till infusionsvatska /
powder for concentrate and
solution for solution for
infusion

/solutions)
injektiopullot /
injektionsvatskor /
vials

10 mg (kuiva-aine
/pulver / powder) +
(2x7 ml, liuokset/
l6sningar/
solutions)
injektiopullot/
injektionsvatskor /
vials




Valmiste / Preparat / Product Pakkauskoot / Myyntiluvan haltija / Ajanjakso, jolle | Poikkeuslupa | ATC-koodi/ | EN+muu
Forpackningsstorlekar / | Innehavaren av poikkeuslupa myonnetty, ATC-kod / EU kieli /
Package sizes forsaljningstillstandet/ | on myonnetty/ | pvm/ ATC code EN+06vrigt
Marketing authorisation | Den tidsperiod | Dispens EU sprak /
holder for vilken beviljat, EN+other
dispens har datum/ EU language
beviljats / Granted
The period for exemption
which the date
exemption has
been granted
Isoprotace 10 mikrog 10 mL (5 x 10 mikrog) Billev Pharma ApS 1.7.2026- 1.7.2026 V09IX14 -
valmisteyhdistelma injektiopullo/ Tanska 1.1.2030
radioaktiivista ldaketta varten/ | injektionsvatska/
beredningssats for radioaktivt | vial
lakemedel /
kit for radiopharmaceutical
preparation
Igtopam 1 mg/mlinjektio- 10x 1 ml XGX Pharma ApS 3.2.2025 - 3.2.2025 NO3AEO1 -
/infuusiokonsentraatti, liuosta | (ampullit/ 1.1.2030
varten / koncentrat till ampuller/
injektions-/infusionsvatska, ampoules)
losning / concentrate for
solution for injection/infusion
Jevtana 60 mg 1,5 ml (konsentraatti/ Sanofi Winthrop 5.12.2025 - 5.12.2025 LO1CDO04 -
infuusiokonsentraatti ja konsentrat/ Industrie 1.1.2030

liuotin, liuosta varten
koncentrat och vatska till
infusionsvatska losning /
concentrate and solvent for
solution for infusion

concentrate) + 4,5 ml
(liuotin/vatska/solvent)

injektiopullot/

injektionsflaskor/

vials




Valmiste / Preparat / Product Pakkauskoot / Myyntiluvan haltija / Ajanjakso, jolle | Poikkeuslupa | ATC-koodi/ | EN+muu
Forpackningsstorlekar / | Innehavaren av poikkeuslupa myonnetty, ATC-kod / EU kieli /
Package sizes forsaljningstillstandet/ | on myonnetty/ | pvm/ ATC code EN+06vrigt
Marketing authorisation | Den tidsperiod | Dispens EU sprak /
holder for vilken beviljat, EN+other
dispens har datum/ EU language
beviljats / Granted
The period for exemption
which the date
exemption has
been granted
Lemtrada 12 mg 12 mg Sanofi Belgium 28.11.2025- 28.11.2025 LO4AGO06 -
infuusiokonsentraatti, liuosta | (injektiopullo / 1.1.2030
varten/ injektionsflaska /
koncentrat till infusionsvatska, | vial)
losning/
concentrate for solution for
infusion
LOQTORZI 240 mg 240 mg/6 ml Topalliance 9.7.2025 - 9.7.2025 LO1FF13 -
infuusiokonsentraatti, liuosta | (injektiopullo / Biosciences Europe 1.1.2030
varten/ injektionsflaska / Limited
koncentrat till infusionsvatska, | vial)
lésning /
concentrate for solution for
infusion
Metalyse 10 000 U (50 mg) 10000 U (50 mg) + 10 ml | Boehringer Ingelheim 25.4.2025 - 25.4.2025 BO1AD11 -
injektiokuiva-aine ja liuotin, (injektiopullo / International GmbH 1.1.2030

liuosta varten / pulver och
vatska till injektionsvatska,
losning / powder and solvent
for solution for injection

injektionsflaska /
vial)




Mozobil 20 mg/ml 1,2ml Sanofi Oy 31.1.2025 - 31.1.2025 LO3AX16 -
injektioneste, liuos / (injektiopullo / 1.1.2030

injektionsvatska, losning / injektionsflaska /

solution for injection vial)

TEPEZZA 500 mg kuiva-aine 20 ml Amgen Europe B.V. 27.3.2026 - 27.3.2026 LO4AG13 EN/NL
valikonsentraatiksi (500 mg jauhe / 1.1.2030

infuusionestetta varten, pulver/

liuos/ powder)

pulver till koncentrat till (injektiopullo /

infusionsvatska / injektionsvatska /

powder for concentrate for vial)

solution for infusion

Tepkinly 4 mg/0,8 ml ja 0,8 ml AbbVie Deutschland 5.6.2025 - 5.6.2025 LO1FX27 -
48 mginjektioneste, liuos / (injektiopullo / GmbH&Co0.KG 1.1.2030

injektionsvatska, losning /
solution for injection

injektionsflaska /
vial)




Thyrogen 0,9 mg/ml 2x0,9mg Sanofi Winthrop 27.11.2025- 27.11.2025 HO1ABO1 -
injektiokuiva-aine liuosta (injektiopullo / Industrie 1.1.2030

varten/ injektionsflaska /

pulver till injektionsvatska, vial)

l6sning /

powder for solution for

injection

Uplizna 100 mg 3x100 mg Amgen Europe B.V. 18.5.2026 - 18.5.2026 LO4AG10 EN/NL
infuusiokonsentraatti, liuosta | (injektiopullot/ 1.1.2030

varten/ injektionsvatskor /

koncentrat till infusionsvatska, | vials)

l6sning /

concentrate for solution for

infusion

Vimkunya injektioneste, 0,8 ml Bavarian Nordic A/S 11.7.2025 - 11.7.2025 JO7BX -
suspensio, esitaytetty ruisku/ | (esitaytetty ruisku / 1.1.2030

injektionsvatska, suspensioni | forfylld endospruta /

forfylld spruta / suspension for
injection in pre-filled syringe

pre-filled syringe




Wainzua 45 mg injektioneste, |1 AstraZeneca AB 27.5.2025 - 27.5.2025 NO7XX21 EN/FI/SE
liuos, esitaytetty kyna / (esitaytetty kyna / 1.1.2030

injektionsvatska, losning i forfylld injektionspenna

forfylld injektionspenna / / pre-filled pen)

solution for injection in pre-

filled pen

Xofigo 1100 kBg/ml 6 ml Bayer AG 22.12.2025- 22.12.2025 V10XX03 -
injektioneste, liuos / (injektiopullo/ 1.1.2030

injektionsvatska, losning/ injektionsvatska /

solution for injection vial)

Zaltrap 25 mg/ml 1x4ml, 3x4ml, Sanofi Winthrop 3.12.2025 - 3.12.2025 LO1XX44 -
infuusiokonsentraatti, liuosta | 1x8 mlinjektiopullot/ | Industrie 1.1.2030

varten/

koncentrat till infusionsvatska,
l6sning /

concentrate for solution for
infusion

injektionsvatskor /
vials




Zerbaxa 1 g/ 0,5 g kuiva-aine
valikonsentraatiksi
infuusionestetta varten, liuos /
pulver till koncentrat till
infusionsvatska /

powder for concentrate for
solution for infusion

10 injektiopulloa (20
ml:n injektiopullo) /

10 injektionsvatskor (20
ml per vatska) /

10 vials (20 ml per vial)

Merck Sharp & Dohme
B.V.

2.12.2025 -
1.1.2030

2.12.2025

J01DI54

EN/PT




