Fimea

Myonnetyt luvat

01/06/2017 - 30/06/2017

Laakevalmiste

AIRFLUSAL SPRAYHALER 25 mikrog / 125 mikrog / annos inhalaatiosumute, suspensio
AIRFLUSAL SPRAYHALER 25 mikrog / 250 mikrog / annos inhalaatiosumute, suspensio
AMLODIPIN ACCORD 10 mg tabletti

AMLODIPIN ACCORD 5 mg tabletti

ANSATIPIN 150 mg kapseli, kova

ATOSIBAN EVER PHARMA 37.5 mg / 5 ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
ATOSIBAN EVER PHARMA 6.75 mg / 0.9 ml injektioneste, liuos

ATOSIBAN EVER PHARMA 75 mg / 10 ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
BETAFUSE VET 5 mg/g + 1 mg/g geeli

COLIFOAM 100 mg/annos rektaalivaahto

DIPEPTIVEN 200 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

DOPMIN 40 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

DUBINE 10 mg/g emulsiovoide

EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL ACCORD 200 mg / 245 mg tabletti, kalvopaallysteinen
ENTECAVIR STADA 0.5 mg tabletti, kalvopaallysteinen

ENTECAVIR STADA 1 mg tabletti, kalvopaallysteinen

ERLOTINIB MYLAN 100 mg tabletti, kalvopaéllysteinen

ERLOTINIB MYLAN 150 mg tabletti, kalvopaéllysteinen

ERLOTINIB MYLAN 25 mg tabletti, kalvopaéllysteinen

EVEROLIMUS RATIOPHARM 10 mg tabletti

EVEROLIMUS RATIOPHARM 2.5 mg tabletti

EVEROLIMUS RATIOPHARM 5 mg tabletti

FIBRYGA 1 g injektio/infuusiokuiva-aine, liuosta varten

FOSASTAD 70 mg / 2800 IU tabletti

FOSASTAD 70 mg / 5600 IU tabletti

HOLOXAN injektio/infuusiokuiva-aine, liuosta varten

IMATINIB AMNEAL 100 mg tabletti, kalvopaallysteinen

IMATINIB AMNEAL 400 mg tabletti, kalvopaallysteinen

KALIUMKLORID SANDOZ 750 mg depottabletti

KETESSE 25 mg oraaliliuos, annospussi

NEXIUM 40 mg enterotabletti

Myonnetyt ja peruuntuneet myyntiluvat, rinnakkaistuontiluvat ja rekisterdinnit

Myyntiluvan haltija

Sandoz A/S

Sandoz A/S

Accord Healthcare Limited

Accord Healthcare Limited

Orifarm Oy

EVER Valinject GmbH

EVER Valinject GmbH

EVER Valinject GmbH

Norbrook Laboratories Limited

Orifarm Oy

Orifarm Oy

Orifarm Oy

Ferrer International, SA

Accord Healthcare Limited

STADA Arzneimittel AG

STADA Arzneimittel AG

PharOS - Pharmaceutical Oriented Services Ltd
PharOS - Pharmaceutical Oriented Services Ltd
PharOS - Pharmaceutical Oriented Services Ltd
ratiopharm GmbH

ratiopharm GmbH

ratiopharm GmbH

Octapharma AB

STADA Arzneimittel AG

STADA Arzneimittel AG

Paranova Oy

Amneal Pharma Europe Limited

Amneal Pharma Europe Limited

Sandoz A/S

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
Orifarm 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

01/06/2017 - 30/06/2017
Myonnetyt luvat

Laakevalmiste

NIZORAL 20 mg/ml shampoo

NOVASTAN 100 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
OXYCODONE/NALOXONE KRKA 10 mg/5 mg depottabletti
OXYCODONE/NALOXONE KRKA 20 mg/10 mg depottabletti
OXYCODONE/NALOXONE KRKA 40 mg/20 mg depottabletti
RAMEAM 10 mg/10 mg kapseli, kova

RAMEAM 10 mg/5 mg kapseli, kova

RAMEAM 5 mg/10 mg kapseli, kova

RAMEAM 5 mg/5 mg kapseli, kova

ROSUVASTATIN GLENMARK 10 mg tabletti, kalvopaéllysteinen
ROSUVASTATIN GLENMARK 20 mg tabletti, kalvopaéllysteinen
ROSUVASTATIN GLENMARK 40 mg tabletti, kalvopaallysteinen
ROSUVASTATIN GLENMARK 5 mg tabletti, kalvopaéllysteinen
SOFTACORT 3.35 mg/ml silmétipat, liuos, kerta-annospakkaus

SOLVETTA 0.120 mg / 0.015 mg / 24 h depotlddkevalmiste, eméttimeen

SOOLANTRA 10 mg/g emulsiovoide
SPRINTAFEN 25 mg rakeet

SPRINTAFEN 25 mg tabletti, kalvop&allysteinen
SYNVET 20 mg/ml injektioneste, liuos

Myyntiluvan haltija

Orifarm Oy

Paranova Oy

KRKA, d.d., Novo mesto

KRKA, d.d., Novo mesto

KRKA, d.d., Novo mesto

KRKA, d.d., Novo mesto

KRKA, d.d., Novo mesto

KRKA, d.d., Novo mesto

KRKA, d.d., Novo mesto

Glenmark Pharmaceuticals Europe Limited
Glenmark Pharmaceuticals Europe Limited
Glenmark Pharmaceuticals Europe Limited
Glenmark Pharmaceuticals Europe Limited
Laboratoires THEA

Sandoz A/S

Orifarm Oy

Omega Pharma Limited

Omega Pharma Limited

Equimed Europe Ltd

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

01/06/2017 - 30/06/2017

Peruuntuneet luvat

Laakevalmiste

ANTEPSIN 1 g poretabletti
BISOLVON 8 mg oraaliliuos, annospussi

CEFTRIAXONE ORION PHARMA 2 g infuusiokuiva-aine, liuosta varten
DURAMUNE DAPPI injektiokuiva-aine, kylmékuivattu ja liuotin, suspensiota varten

ENDOFALK jauhe oraaliliuosta varten

EPIRUBICIN HOSPIRA 2 mg/ml injektioneste, liuos
FLUBENOL VET 220 mg purutabletti

GLUKOSEL 100 mg/ml infuusioneste, liuos

ISOPTO PLAIN 5 mg/ml silmétipat, liuos

KEFOLOR 250 mg kapseli, kova

KEFOLOR 500 mg kapseli, kova

LEVOFLOXACIN B. BRAUN 5 mg/ml infuusioneste, liuos
MEFLOSYL VET 50 mg/ml injektioneste, liuos
MOXONIDIN MYLAN 0.2 mg tabletti, kalvop&allysteinen
MOXONIDIN MYLAN 0.4 mg tabletti, kalvop&allysteinen
OMEPRAZOL PENSADOSE 10 mg enterokapseli, kova
OMEPRAZOL PENSADOSE 20 mg enterokapseli, kova
OMEPRAZOL PENSADOSE 40 mg enterokapseli, kova

PAMIDRONATDINATRIUM HOSPIRA 9 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

PAROXETIN ACTAVIS 20 mg tabletti, kalvopaallysteinen
PORCEPTAL VET 4 mikrog/ml injektioneste, liuos
QUETIAPINE ROSEMONT 20 mg/ml oraalisuspensio
REMINYL 12 mg tabletti, kalvopaallysteinen

REMINYL 4 mg tabletti, kalvopaallysteinen

REMINYL 8 mg tabletti, kalvopaallysteinen

RIZATRIPTAN GLENMARK 10 mg tabletti, suussa hajoava
RIZATRIPTAN GLENMARK 5 mg tabletti, suussa hajoava
TOLTERODIN MYLAN 4 mg depotkapseli, kova
VANGUARD CPV VET injektioneste, suspensio

ZOLOFT 20 mg/ml konsentraatti oraaliliuosta varten

Myyntiluvan haltija

Orion Corporation

Boehringer Ingelheim International GmbH
Orion Corporation

Zoetis Finland Oy

Dr. Falk Pharma GmbH

Hospira UK Limited

Veto Centre (Laboratoires)

B. Braun Melsungen AG

S.A. Alcon Couvreur N.V.

Actavis Nordic A/S Regulatory Affairs
Actavis Nordic A/S Regulatory Affairs
B. Braun Melsungen AG

Zoetis Finland Oy

Mylan AB

Mylan AB

Distriquimica S.A.

Distriquimica S.A.

Distriquimica S.A.

Hospira UK Limited Horizon

Actavis Nordic A/S

Intervet International B.V.

Rosemont Pharmaceuticals Ltd.
Janssen-Cilag Oy

Janssen-Cilag Oy

Janssen-Cilag Oy

Glenmark Pharmaceuticals Europe Limited
Glenmark Generics (Europe) Limited
Mylan AB

Zoetis Finland Oy

Pfizer Oy

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