r” I Iec Myonnetyt ja peruuntuneet myyntiluvat, rinnakkaistuontiluvat ja rekisterdinnit
01/07/2019 - 31/07/2019

Myonnetyt luvat

Laakevalmiste

AMLODIPINE/VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE KRKA 10 mg / 160 mg / 12.5 mg tabletti, kalvopaallysteinen
AMLODIPINE/VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE KRKA 10 mg / 160 mg / 25 mg tabletti, kalvopaallysteinen
AMLODIPINE/VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE KRKA 10 mg / 320 mg / 25 mg tabletti, kalvopaallysteinen
AMLODIPINE/VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE KRKA 5 mg / 160 mg / 12.5 mg tabletti, kalvopaallysteinen
AMLODIPINE/VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE KRKA 5 mg / 160 mg / 25 mg tabletti, kalvop&allysteinen

APURIN SANDOZ 300 mg tabletti

BENCIUM 500 mg / 2000 U purutabletti

BENCIUM 500 mg / 800 IU purutabletti

BETAHISTINE ABBOTT 24 mg tabletti, suussa hajoava
CALRECIA 100 mmol/l infuusioneste, liuos

CANDEMOX COMP 16 mg / 12.5 mg tabletti

CINACALCET ARISTO 30 mg tabletti, kalvopaallysteinen
CINACALCET ARISTO 60 mg tabletti, kalvopaallysteinen
CINACALCET ARISTO 90 mg tabletti, kalvop&allysteinen
CLINDAMYCIN MYLAN 150 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
DYGRATYL 0.2 mg tabletti

ESKETAMINE ORIFARM 25 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
ESKETAMINE ORIFARM 5 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
FEMKE 30 mg tabletti, kalvopaallysteinen

FOLIC ACID VITABALANS 1 mg tabletti

FOLIC ACID VITABALANS 5 mg tabletti

FULVESTRANT STADA 250 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku

GLYCEROL EVOLAN 200 mg/g emulsiovoide

LAMISIL DERMGEL 1 % geeli

LETROZOL ACCORD 2.5 mg tabletti, kalvopaallysteinen
NEBIVOLOL GLENMARK 10 mg tabletti

OCTREOTIDE RATIOPHARM 10 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten
OCTREOTIDE RATIOPHARM 20 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten
OCTREOTIDE RATIOPHARM 30 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten
PROCAMIDOR COMP VET 40 mg/ml + 0.036 mg/ml injektioneste, liuos

SAWIS 2 mg tabletti

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

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
Orifarm Oy

Consilient Health Ltd
Consilient Health Ltd
Abbott Healthcare Products B.V
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Orifarm Oy

Aristo Pharma GmbH
Aristo Pharma GmbH
Aristo Pharma GmbH
Mylan Hospital AS
Orifarm Oy

Orifarm Generics A/S
Orifarm Generics A/S
Mylan AB

Vitabalans Oy
Vitabalans Oy

STADA Arzneimittel AG
Evolan Pharma AB
Paranova Oy

Orifarm Oy

Glenmark Arzneimittel GmbH
Teva B.V.

Teva B.V.

Teva B.V.

Richter Pharma AG
Gedeon Richter Plc
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Myonnetyt luvat

Ladkevalmiste Myyntiluvan haltija
SYVACILLIN VET 300 mg/ml injektioneste, suspensio Laboratorios SYVA S.A.U.
VALGANCICLOVIR ACCORD 450 mg tabletti, kalvopaallysteinen Orifarm Oy

ZENON 10 mg/ 10 mg tabletti, kalvopaallysteinen Sanofi Oy

ZENON 20 mg / 10 mg tabletti, kalvop&allysteinen Sanofi Oy

ZENON 40 mg / 10 mg tabletti, kalvop&aallysteinen Sanofi Oy

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

15.08.2019



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

01/07/2019 - 31/07/2019

Peruuntuneet luvat

Laakevalmiste

AMOXIFARM COMP 80 mg / 11.4 mg/ml jauhe oraalisuspensiota varten
BECONASE 50 mikrog/annos nenasumute, suspensio
BIOCILLIN 1000 mg/g jauhe juomaveteen sekoitettavaksi
BUPROPION SANDOZ 300 mg saadellysti vapauttava tabletti
CYCLOSPRAY VET 78.6 mg/g sumute iholle, suspensio
DONEPEZIL ACTAVIS 10 mg tabletti, kalvopaéllysteinen
DONEPEZIL ACTAVIS 5 mg tabletti, kalvopaéllysteinen
DUOPRIM VET injektioneste, liuos

EFFIPRO COMP 100 mg / 120 mg paikallisvaleluliuos

EFFIPRO COMP 50 mg / 60 mg paikallisvaleluliuos
EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL AMNEAL 200 mg / 245 mg tabletti, kalvop&allysteinen
ESCITALOPRAM ORION 10 mg tabletti, suussa hajoava
ESCITALOPRAM ORION 15 mg tabletti, suussa hajoava
ESCITALOPRAM ORION 20 mg tabletti, suussa hajoava
ESCITALOPRAM ORION 5 mg tabletti, suussa hajoava
FUCICORT LIPID 20 mg/g + 1 mg/g emulsiovoide

FUCIDIN voideside

GABAPENTIN RATIOPHARM 600 mg tabletti, kalvop&allysteinen
GABAPENTIN RATIOPHARM 800 mg tabletti, kalvop&allysteinen
GLUCOSAMIN RATIOPHARM 1.5 g jauhe oraaliliuosta varten
KALITABS 1000 mg depottabletti

KALITABS 750 mg depottabletti

LEVOCETIRIZIN ORION 5 mg tabletti, kalvopaallysteinen
LOMIR SRO 5 mg depotkapseli, kova

LOPINAVIR/RITONAVIR SANDOZ 200 mg / 50 mg tabletti, kalvopaallysteinen
LOVASTATIN RATIOPHARM 20 mg tabletti

LOVASTATIN RATIOPHARM 40 mg tabletti

MAITALON CONT 0.02 mg / 3 mg tabletti, kalvopaallysteinen
METOHEXAL 95 mg depottabletti

MIDIANA CONT 0.03 mg / 3 mg tabletti, kalvopaéllysteinen
MONTELUKAST ACTAVIS 4 mg purutabletti

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

Myyntiluvan haltija

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

Eurovet Animal Health B.V.
Actavis Group PTC ehf
Actavis Group PTC ehf
Intervet International B.V.
Virbac S.A.

Virbac S.A.

Amneal Pharma Europe Limited
Orion Corporation

Orion Corporation

Orion Corporation

Orion Corporation

Leo Pharma A/S

Leo Pharma A/S
ratiopharm GmbH
ratiopharm GmbH
ratiopharm GmbH

Karo Pharma AB

Karo Pharma AB

Orion Corporation
Novartis Finland Oy
Sandoz A/S

ratiopharm GmbH
ratiopharm GmbH
Gedeon Richter Plc
Paranova Oy

Gedeon Richter Plc
Actavis Group PTC ehf
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Peruuntuneet luvat

Laakevalmiste

MONTELUKAST ACTAVIS 5 mg purutabletti
NAROPIN 10 mg/ml injektioneste, liuos
NAROPIN 2 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
NAROPIN 5 mg/ml injektioneste, liuos

NAROPIN 7.5 mg/ml injektioneste, liuos
OXYCODON HCL ACCORD 5 mg depottabletti
PALLADON 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
PALLADON 2 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
PALLADON 20 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
SANDIMMUN NEORAL 100 mg kapseli, pehmeé&
SANDIMMUN NEORAL 25 mg kapseli, pehmea
SETOFILM 4 mg kalvo, suussa hajoava
SETOFILM 8 mg kalvo, suussa hajoava
TRIBRISSEN VET injektioneste, suspensio

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

Myyntiluvan haltija

Actavis Group PTC ehf

Aspen Pharma Trading Limited
Aspen Pharma Trading Limited
Aspen Pharma Trading Limited
Aspen Pharma Trading Limited
Accord Healthcare B.V.
Mundipharma Oy
Mundipharma Oy
Mundipharma Oy

Paranova Oy

Paranova Oy

Norgine B.V.

Norgine B.V.

Intervet International B.V.
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