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

01/03/2018 - 31/03/2018

Myonnetyt luvat

Laakevalmiste

ACICLOVIR ORION 200 mg tabletti
ACICLOVIR ORION 400 mg tabletti
ACICLOVIR ORION 800 mg tabletti

ANIDULAFUNGIN STADA 100 mg kuiva-aine valikonsentraatiksi infuusionestetté varten, liuos

AUGMENTIN 875 mg / 125 mg tabletti, kalvopaallysteinen
BEPANTHEN 50 mg/g voide

BIOCOM P VET injektioneste, suspensio

CANDECAM 16 mg /5 mg tabletti

CANDECAM 8 mg / 5 mg tabletti

CANDERION 16 mg tabletti

CANDERION 32 mg tabletti

CANDERION 4 mg tabletti

CANDERION 8 mg tabletti

CANDERION COMP 16 mg / 12.5 mg tabletti
CANDERION COMP 32 mg/ 12.5 mg tabletti
CANDERION COMP 32 mg / 25 mg tabletti

CANDERION COMP 8 mg / 12.5 mg tabletti

DALACIN 100 mg ematinpuikko

DIAZEDOR VET. 5 mg/ml injektioneste, liuos

DIAZEPAM ACCORD 10 mg tabletti

DIAZEPAM ACCORD 5 mg tabletti

ELDEPRYL 10 mg tabletti

ERADIA 125 mg/ml oraalisuspensio

FLUDEOMAP injektioneste, liuos

LINEZOLID ACCORD 2 mg/ml infuusioneste, liuos
LIORESAL 25 mg tabletti

LOSATRIX 50 mg tabletti, kalvopaallysteinen
MESALAZINE ESPL 1600 mg saadellysti vapauttava tabletti
NARATRIPTAN ORIFARM 2.5 mg tabletti, kalvopaallysteinen
NAVELBINE 20 mg kapseli, pehmeéa

NAVELBINE 30 mg kapseli, pehmeéa

Myyntiluvan haltija

Orion Corporation

Orion Corporation

Orion Corporation

STADA Arzneimittel AG

2cared ApS

Paranova Oy

United Vaccines Holding B.V.
KRKA, d.d., Novo mesto

KRKA, d.d., Novo mesto

Orion Corporation Orion Pharma
Orion Corporation Orion Pharma
Orion Corporation Orion Pharma
Orion Corporation Orion Pharma
Orion Corporation

Orion Corporation

Orion Corporation

Orion Corporation

Paranova Oy

Richter Pharma AG

Accord Healthcare Limited
Accord Healthcare Limited
Orifarm Oy

Virbac S.A.

MAP Medical Technologies Oy
Accord Healthcare Limited
Paranova Oy

Orifarm Oy

ESPL Regulatory Consulting Ltd
Orifarm Generics A/S

Paranova Oy

Paranova Oy

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

Laakevalmiste

NYSTATIN ORIFARM 100 000 IU/ml oraalisuspensio

PAROSEPT 1.2 mg/ml suuvesi

PEMETREXED AVANSOR 25 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
PROTAMIINISULFAATTI LEO PHARMA 1400 anti-hepariini KY/ml injektio-/infuusioneste, liuos
SIMVASTATIN RATIOPHARM 10 mg tabletti, kalvop&allysteinen
STAMARIL injektiokuiva-aine ja liuotin, suspensiota varten

SUNITINIB RATIOPHARM 12.5 mg kapseli, kova

SUNITINIB RATIOPHARM 25 mg kapseli, kova

SUNITINIB RATIOPHARM 37.5 mg kapseli, kova

SUNITINIB RATIOPHARM 50 mg kapseli, kova

TAKROZEM 0.1 % voide

TAMSUMIN 0.4 mg séadellysti vapauttava kapseli, kova

TRIPLIXAM 10 mg / 2.5 mg / 5 mg tabletti, kalvopaallysteinen

Myyntiluvan haltija

Orifarm Generics A/S
Sunstar France
Avansor Pharma Oy
2cared4 ApS
Paranova Oy

Orifarm Oy
ratiopharm GmbH
ratiopharm GmbH
ratiopharm GmbH
ratiopharm GmbH
Pierre Fabre Dermatologie
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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Peruuntuneet luvat

Ladkevalmiste Myyntiluvan haltija
ABACAVIR/LAMIVUDINE TEVA 600 mg / 300 mg tabletti, kalvopaallysteinen Teva B.V.
BIMATOPROST/TIMOLOL RATIOPHARM 0.3 mg/ml + 5 mg/ml silmatipat, liuos ratiopharm GmbH
BIOPLEX 2 HOMEOPAATTINEN KALSIUMFOSFAATTIVALMISTE D6 tabletti DCG Nordic AB
BONDULC 40 mikrog/ml silmatipat, liuos Actavis Group PTC ehf
DIPEPTIVEN 200 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten Paranova Oy
DONEPEZIL NAVAMEDIC 10 mg tabletti, kalvopaallysteinen Navamedic ASA
DONEPEZIL NAVAMEDIC 5 mg tabletti, kalvop&allysteinen Navamedic ASA
FLUDARABIN ACTAVIS 50 mg injektio/infuusiokuiva-aine, liuosta varten Actavis Group PTC ehf
LATANOPROST/TIMOLOL ACTAVIS 50 mikrog/ml + 5 mg/ml silmétipat, liuos Actavis Group PTC ehf
METHYLPHENIDATE ACTAVIS 18 mg depottabletti Actavis Group PTC ehf
METHYLPHENIDATE ACTAVIS 27 mg depottabletti Actavis Group PTC ehf
METHYLPHENIDATE ACTAVIS 36 mg depottabletti Actavis Group PTC ehf
METHYLPHENIDATE ACTAVIS 54 mg depottabletti Actavis Group PTC ehf
NITROSID RETARD 120 mg depotkapseli, kova Orion Corporation
NITROSID RETARD 80 mg depotkapseli, kova Orion Corporation
OXYCODONE TEVA 10 mg depottabletti ratiopharm GmbH
OXYCODONE TEVA 15 mg depottabletti ratiopharm GmbH
OXYCODONE TEVA 20 mg depottabletti ratiopharm GmbH
OXYCODONE TEVA 30 mg depottabletti ratiopharm GmbH
OXYCODONE TEVA 40 mg depottabletti ratiopharm GmbH
OXYCODONE TEVA 5 mg depottabletti ratiopharm GmbH
OXYCODONE TEVA 60 mg depottabletti ratiopharm GmbH
OXYCODONE TEVA 80 mg depottabletti ratiopharm GmbH
PEMETREXED SUN 100 mg kuiva-aine valikonsentraatiksi infuusionestetta varten, liuos Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
PEMETREXED SUN 1000 mg kuiva-aine valikonsentraatiksi infuusionestetta varten, liuos Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
PEMETREXED SUN 500 mg kuiva-aine valikonsentraatiksi infuusionestetta varten, liuos Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
PINEX CAPPUCCINO 1000 mg rakeet Actavis Group PTC ehf
PINEX CAPPUCCINO 500 mg rakeet Actavis Group PTC ehf
PRAMIPEXOL RATIOPHARM 0.26 mg depottabletti ratiopharm GmbH
PRAMIPEXOL RATIOPHARM 0.52 mg depottabletti ratiopharm GmbH
PRAMIPEXOL RATIOPHARM 1.05 mg depottabletti ratiopharm GmbH

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

Laakevalmiste

PRAMIPEXOL RATIOPHARM 1.57 mg depottabletti
PRAMIPEXOL RATIOPHARM 2.1 mg depottabletti
PRAMIPEXOL RATIOPHARM 2.62 mg depottabletti
PRAMIPEXOL RATIOPHARM 3.15 mg depottabletti
RISPERIDON ORION 1 mg tabletti, kalvopaallysteinen
STELLA 5 mg tabletti, kalvopaallysteinen

TIZANIDIN ACTAVIS 2 mg tabletti

TIZANIDIN ACTAVIS 4 mg tabletti

TRACEL infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Myyntiluvan haltija

ratiopharm GmbH
ratiopharm GmbH
ratiopharm GmbH
ratiopharm GmbH
Paranova Oy

Actavis Group PTC ehf
Actavis Group PTC ehf
Actavis Group PTC ehf
Fresenius Kabi Ab

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