Fimea

Myonnetyt ja peruuntuneet myyntiluvat, rinnakkaistuontiluvat ja rekisteroinnit
01.12.2025 - 31.12.2025

Kauppanimi Vahvuus Ladkemuoto Myyntiluvan haltija
Myonnetyt luvat
Abiraterone Vivanta 250 mg tabletti, kalvopaallysteinen Vivanta Generics s.r.o.
Abiraterone Vivanta 500 mg tabletti, kalvopaallysteinen Vivanta Generics s.r.o.
Almogran 12.5mg tabletti, kalvopaallysteinen Abacus Medicine A/S
Atexam 27 mg depottabletti Exeltis Healthcare S.L.
Atexam 18 mg depottabletti Exeltis Healthcare S.L.
Atexam 36 mg depottabletti Exeltis Healthcare S.L.
Atexam 54 mg depottabletti Exeltis Healthcare S.L.
Atexam 45 mg depottabletti Exeltis Healthcare S.L.
Brinzolamide Hexal 10 mg/ml silmatipat, suspensio Hexal A/S
Cartaxx Vet 20 mg purutabletti Alfasan Nederland B.V.
Cartaxx Vet 50 mg purutabletti Alfasan Nederland B.V.
Cartaxx Vet 100 mg purutabletti Alfasan Nederland B.V.

Dualux 50 mikrog/ml + 5 mg/ml silmatipat, liuos, kerta-annospakkaus Laboratorios Salvat S.A.
Enzalutamide Zentiva 40 mg tabletti, kalvopaallysteinen Zentiva k.s.
Enzalutamide Zentiva 80 mg tabletti, kalvopaallysteinen Zentiva k.s.

Holoxan 500 mg injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten Baxter Oy

Holoxan 1000 mg injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten Baxter Oy
Levetiracetam Sandoz 500 mg tabletti, kalvopaallysteinen Orifarm Oy

Noviop 50 mikrog/ml silmatipat, liuos Horus Pharma
Ondansetron Noridem 2 mg/ml injektioneste, liuos Noridem Enterprises Limited
Rosuvastatin/Ezetimib Krka 30mg/10 mg tabletti, kalvopaallysteinen KRKA d.d. Novo mesto
Rosuvastatin/Ezetimib Krka 40mg /10 mg tabletti, kalvopaallysteinen KRKA d.d. Novo mesto
Sendoxan 200 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten Baxter Oy

Sendoxan 500 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten Baxter Oy

Sitagliptin AshCure 25mg tabletti, kalvopaallysteinen AshCure Pharma B.V.
Sitagliptin AshCure 50 mg tabletti, kalvopaéllysteinen AshCure Pharma B.V.
Sitagliptin AshCure 100 mg tabletti, kalvopaallysteinen AshCure Pharma B.V.
Peruuntuneet luvat

Abacavir/Lamivudine Accord 600 mg / 300 mg tabletti, kalvopaallysteinen Accord Healthcare B.V.
Balancid Novum purutabletti Viatris Oy
Calciumfolinate Sandoz 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos Sandoz A/S
Cefuroxime Kalceks 750 mg injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten Kalceks AS
Cefuroxime Kalceks 1500 mg injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten Kalceks AS

CitraFleet oraaliliuos Casen Recordati, S.L.
Docetaxel Nordic 20 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten Nordic Group B.V.

Dorzolamid/Timolol Sandoz
Emerade

20 mg/ml + 5 mg/ml

150 mikrog

silmétipat, liuos
injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Laadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus pyrkii asiakirjassa tietosisallon oikeellisuuteen ja ajantasaisuuteen, mutta on mahdollista, etta yksittaisia virheitéd saattaa esiintya.
Asiakirjassa olevat tiedot perustuvat hakijan ilmoitukseen ja asiakirjan antamishetken mukaiseen tilanteeseen.

Sandoz A/S
Bausch Health Ireland Limited
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Emerade 300 mikrog injektioneste, liuos, esitaytetty kyna Bausch Health Ireland Limited
Emerade 500 mikrog injektioneste, liuos, esitaytetty kyna Bausch Health Ireland Limited
Eurican DAPPi-Lmulti t::\t':r-flsnjs':;l]?iikuWattu’ Ja suspensio, injektionestettd Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Eurican Lmulti injektioneste, suspensio Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Febuxostat Accord 80 mg tabletti, kalvopaallysteinen Accord Healthcare B.V.
Fingolimod Ailon 0.5mg kapseli, kova Ailon Pharma Oy
Fucithalmic 10 mg/g silmatipat, suspensio Orifarm Oy
Inandex 4 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos Accord Healthcare B.V.
Keto 50 mg tabletti, kalvopaallysteinen Vitabalans Oy
Lansoprazole Hexal 15mg enterokapseli, kova Hexal AG
Lansoprazole Hexal 30 mg enterokapseli, kova Hexal AG
Levetiracetam 1A Farma 100 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten 1A Farma
Levetiracetam Stada 250 mg tabletti, kalvopaallysteinen STADA Arzneimittel AG
Levetiracetam Stada 500 mg tabletti, kalvopaallysteinen STADA Arzneimittel AG
Levetiracetam Stada 1000 mg tabletti, kalvopaallysteinen STADA Arzneimittel AG
Levetiracetam Stada 750 mg tabletti, kalvopaallysteinen STADA Arzneimittel AG
Linatera 0.02mg/3mg tabletti, kalvopaallysteinen Bayer Oy
Metformin Sandoz 750 mg depottabletti Sandoz A/S
Metformin Sandoz 500 mg depottabletti Sandoz A/S
Metformin Sandoz 1000 mg depottabletti Sandoz A/S
Misbadi 110 mg kapseli, kova Towa Pharmaceutical Europe S.L.
Misbadi 75 mg kapseli, kova Towa Pharmaceutical Europe S.L.
Misbadi 150 mg kapseli, kova Towa Pharmaceutical Europe S.L.
Mivacron 2 mg/ml injektioneste, liuos Aspen Pharma Trading Limited
Montelukast Accord 5mg purutabletti Accord Healthcare B.V.
Montelukast Accord 4 mg purutabletti Accord Healthcare B.V.
Oculac 50 mg/ml silmatipat, liuos Alcon Nordic A/S
Oculac 50 mg/ml silmatipat, liuos, kerta-annospakkaus Alcon Nordic A/S
Olmesartan Medoxomil Accord 20 mg tabletti, kalvopaallysteinen Accord Healthcare B.V.
Olmesartan Medoxomil Accord 10 mg tabletti, kalvopaallysteinen Accord Healthcare B.V.
Olmesartan Medoxomil Accord 40 mg tabletti, kalvopaallysteinen Accord Healthcare B.V.
Oramet-hexal 1000 mg tabletti, kalvopaallysteinen Hexal A/S
Ovestin 1mg tabletti Aspen Pharma Trading Limited
Piperacillin/Tazobactam Kalceks 29g/0.25¢g infuusiokuiva-aine, liuosta varten AS Kalceks
Piperacillin/Tazobactam Kalceks 4g/05¢g infuusiokuiva-aine, liuosta varten AS Kalceks
Pregabalin 1A Farma 75 mg kapseli, kova 1A Farma A/S
Pregabalin 1A Farma 300 mg kapseli, kova 1A Farma A/S
Pregabalin 1A Farma 100 mg kapseli, kova 1A Farma A/S
Pregabalin 1A Farma 50 mg kapseli, kova 1A Farma A/S

Laadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus pyrkii asiakirjassa tietosisallon oikeellisuuteen ja ajantasaisuuteen, mutta on mahdollista, etta yksittaisia virheitéd saattaa esiintya.
Asiakirjassa olevat tiedot perustuvat hakijan ilmoitukseen ja asiakirjan antamishetken mukaiseen tilanteeseen.
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Pregabalin 1A Farma 150 mg kapseli, kova 1A Farma A/S
Pregabalin 1A Farma 25mg kapseli, kova 1A Farma A/S
Pregabalin 1A Farma 225mg kapseli, kova 1A Farma A/S
Pregabalin 1A Farma 200 mg kapseli, kova 1A Farma A/S
Primolut Nor 10 mg tabletti Paranova Oy

Sitagliptin/Metformin Orion
Sitagliptin/Metformin Orion
Subutex

Subutex

TRIMETIN

Tadalafil Stada

Tadalafil Stada

Tadalafil Stada

Tamsurion

Theracap

Vardenafil Accord
Vardenafil Accord
Vardenafil Accord
Vardenafil Stada
Vildagliptin Accord
Zithromax

Zyloric

50 mg / 1000 mg
50 mg / 850 mg
8 mg

2mg

300 mg

10 mg

20 mg

5mg

0.4mg

37 MBq - 5.55 GBq
20 mg

10 mg

5mg

5mg

50 mg

500 mg

300 mg

tabletti, kalvopaallysteinen
tabletti, kalvopaallysteinen
resoribletti

resoribletti

tabletti

tabletti, kalvopaallysteinen
tabletti, kalvopaallysteinen
tabletti, kalvopaéllysteinen
depotkapseli, kova
kapseli, kova

tabletti, kalvopaallysteinen
tabletti, kalvopaallysteinen
tabletti, kalvopaallysteinen
tabletti, kalvopaallysteinen
tabletti

tabletti, kalvopaallysteinen
tabletti
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Orion Corporation

Orion Corporation

Indivior Europe Limited
Indivior Europe Limited
Vitabalans Oy

STADA Arzneimittel AG
STADA Arzneimittel AG
STADA Arzneimittel AG

Orion Corporation

GE Healthcare Buchler GmbH & Co.KG
Accord Healthcare B.V.
Accord Healthcare B.V.
Accord Healthcare B.V.
STADA Arzneimittel AG
Accord Healthcare B.V.

Pfizer Oy

Aspen Pharma Trading Limited
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