Fimea

Myonnetyt luvat

01/10/2017 - 31/10/2017

Laakevalmiste

ATRODUAL sumutinliuos, kerta-annosséilio

BEPANTHEN 50 mg/g voide

BIOCILLIN 1000 mg/g jauhe juomaveteen sekoitettavaksi
BUNALICT 2 mg / 0.5 mg resoribletti

BUNALICT 8 mg / 2 mg resoribletti

CASPOFUNGIN MYLAN 50 mg kuiva-aine vélikonsentraatiksi infuusionestetta varten, liuos
CASPOFUNGIN MYLAN 70 mg kuiva-aine vélikonsentraatiksi infuusionestetta varten, liuos
EZETIMIB AMNEAL 10 mg tabletti

FENYLEFRIN UNIMEDIC 10 mg/ml injektio/infuusiokonsentraatti, liuosta varten
FLAGYL 500 mg emaétinpuikko

GABAPENTIN ACCORD 300 mg kapseli, kova
GABAPENTIN ACCORD 400 mg kapseli, kova
HARPATINUM kapseli, pehmeéd

INJEXATE 50 mg/ml injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
LACOSAMIDE SANDOZ 100 mg tabletti, kalvop&allysteinen
LACOSAMIDE SANDOZ 150 mg tabletti, kalvop&allysteinen
LACOSAMIDE SANDOZ 200 mg tabletti, kalvopaallysteinen
LACOSAMIDE SANDOZ 50 mg tabletti, kalvopaallysteinen
MAITALON CONT 0.02 mg / 3 mg tabletti, kalvopaallysteinen
MALARONE 250 mg / 100 mg tabletti, kalvopaallysteinen
MIDIANA CONT 0.03 mg / 3 mg tabletti, kalvopaallysteinen
MISOONE 400 mikrog tabletti

NEURONTIN 600 mg tabletti, kalvopaallysteinen
NEVIRAPINE MYLAN 400 mg depottabletti

OCTOSTIM 15 mikrog/ml injektioneste, liuos

OVESTIN 0.5 mg ematinpuikko

PICORION 5 mg tabletti

PLENVU jauhe oraaliliuosta varten

PRECOSA 250 mg kapseli, kova

RISPERDAL 1 mg/ml oraaliliuos

RIVAROXABAN SANDOZ 10 mg tabletti, kalvopaallysteinen

Myonnetyt ja peruuntuneet myyntiluvat, rinnakkaistuontiluvat ja rekisterdinnit

Myyntiluvan haltija

Paranova Oy

Orifarm Oy

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Sandoz A/S

Sandoz A/S

Mylan Hospital AS

Mylan Hospital AS
Amneal Pharma Europe Limited
Unimedic AB

Paranova Oy

Accord Healthcare Limited
Accord Healthcare Limited
Florealis ehf.

Accord Healthcare Limited
Sandoz A/S

Sandoz A/S

Sandoz A/S

Sandoz A/S

Gedeon Richter Plc
Orifarm Oy

Gedeon Richter Plc
Exelgyn

2cared ApS

Mylan AB

Ferring Laédkkeet Oy
Orifarm Oy

Orion Oyj

Norgine B.V.

2care4 ApS

Paranova Oy

Sandoz A/S

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

14.11.2017



r" I [ec Myonnetyt ja peruuntuneet myyntiluvat, rinnakkaistuontiluvat ja rekisterdinnit

01/10/2017 - 31/10/2017
Myonnetyt luvat

Laakevalmiste

RIVAROXABAN SANDOZ 15 mg tabletti, kalvopaallysteinen
RIVAROXABAN SANDOZ 20 mg tabletti, kalvopaallysteinen
SEPTABENE SITRUUNA & HUNAJA 3 mg / 1 mg imeskelytabletti
SEPTABENE SITRUUNA & SELJANKUKKA 3 mg / 1 mg imeskelytabletti
TRAVOPROST/TIMOLOL MYLAN 40 mikrog/ml + 5 mg/ml silmétipat, liuos
VALINGER 25 mg tabletti, kalvop&allysteinen

VARDENAFIL ACCORD 10 mg tabletti, kalvopaallysteinen
VARDENAFIL ACCORD 20 mg tabletti, kalvopaallysteinen
VARDENAFIL ACCORD 5 mg tabletti, kalvopaéllysteinen

VOLTAREN FORTE 23.2 mg/g geeli

VONAMYL 0.120 mg / 0.015 mg / 24 h depotladkevalmiste, eméttimeen

Myyntiluvan haltija

Sandoz A/S

Sandoz A/S

KRKA Sverige AB

KRKA Sverige AB

Mylan AB

Orion Corporation

Accord Healthcare Limited
Accord Healthcare Limited
Accord Healthcare Limited
2cared ApS

Mylan AB

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

01/10/2017 - 31/10/2017

Laakevalmiste

ACTILYSE 2 mg injektio/infuusiokuiva-aine, liuosta varten

ACTILYSE injektio/infuusiokuiva-aine ja liuotin, liuos

AVELOX 400 mg tabletti, kalvopaallysteinen

CASPOFUNGIN SANDOZ 50 mg kuiva-aine valikonsentraatiksi infuusionestetta varten, liuos
CASPOFUNGIN SANDOZ 70 mg kuiva-aine valikonsentraatiksi infuusionestetta varten, liuos
CEFTRIAXONE TAKEDA CUM LIDOCAIN 1 g injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
CISPLATIN HOSPIRA 1 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

KETOMEX 25 mg tabletti, kalvopaéllysteinen

NOROMECTIN PREMIX 6 mg/g esisekoite |aadkerehua varten

NUTRINEAL PD4 1.1 % AMINO ACIDS CLEAR-FLEX peritoneaalidialyysineste
PARACETAMOL ADARE 250 mg tabletti, suussa hajoava

PARACETAMOL ADARE 500 mg tabletti, suussa hajoava

PERINDOPRIL ACTAVIS 4 mg tabletti

PROTHROMPLEX 600 IU injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

TERRAMYCIN VET 100 mg/ml injektioneste, liuos

TRIAXIS injektioneste, suspensio

VENLAFAXIN PFIZER 150 mg depotkapseli, kova

VENLAFAXIN PFIZER 37.5 mg depotkapseli, kova

VENLAFAXIN PFIZER 75 mg depotkapseli, kova

Myonnetyt ja peruuntuneet myyntiluvat, rinnakkaistuontiluvat ja rekisterdinnit

Myyntiluvan haltija

Paranova Oy

Paranova Oy

Paranova Oy

Sandoz A/S

Sandoz A/S

Takeda Oy

Hospira Nordic AB
ratiopharm Oy

Norbrook Laboratories Limited
Baxter Oy

Adare Pharmaceuticals Srl.
Adare Pharmaceuticals Srl.
Actavis Group PTC ehf
Baxalta Innovations GmbH
Zoetis Finland Oy

Sanofi Pasteur Europe
Pfizer Oy

Pfizer 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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