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

01/03/2017 - 31/03/2017
Myonnetyt luvat

Laakevalmiste

ABBOTICIN infuusiokuiva-aine, liuosta varten

ACTILYSE 2 mg injektio/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
ADRENALIN MARTINDALE PHARMA 0.1 mg/ml injektioneste, liuos
ANGUSTA 25 mikrog tabletti

ARIPIPRAZOL STADA 1 mg/ml oraaliliuos

ATRILESTO 600 mg/200 mg/ 245 mg tabletti, kalvopaallysteinen
BARTAL 100 mg enterotabletti

BARTAL 160 mg enterotabletti

BARTAL 75 mg enterotabletti

BEVACOMB 10 mg/160 mg tabletti, kalvopaallysteinen
BEVACOMB 5 mg/160 mg tabletti, kalvopaallysteinen
BEVACOMB 5 mg/80 mg tabletti, kalvopaallysteinen

CALCIBEL 240/60/60 mg/ml infuusioneste, liuos

CARTEXAN 400 mg kapseli, kova

DAKTACORT emulsiovoide

DARUNAVIR SANDOZ 600 mg tabletti, kalvopaallysteinen
DARUNAVIR SANDOZ 75 mg tabletti, kalvopaallysteinen
DARUNAVIR SANDOZ 800 mg tabletti, kalvopaallysteinen
DERMANOLON VET 1.77 mg/ml + 17.7 mg/ml sumute iholle, liuos
DUTASTERIDE MYLAN 0.5 mg kapseli, pehmea

ECZORIA 0.5 mg/g emulsiovoide

FILAVAC VHD K C+V injektioneste, suspensio

FLAVAMED 60 mg poretabletti

HYOBAC APP MULTI VET. injektioneste, emulsio
LEVONORGESTREL STADA 1.5 mg tabletti
LOCACORTEN-VIOFORM 0.2 mg/ml + 10 mg/ml korvatipat, liuos

LOPINAVIR/RITONAVIR ACCORD 200 mg / 50 mg tabletti, kalvopaallysteinen

MALARONE 250 mg / 100 mg tabletti, kalvopaallysteinen
METRONIDAZOLE VIOSER 5 mg/ml infuusioneste, liuos
NATRIUMKLORID ANIMALCARE 9 mg/ml infuusioneste, liuos
NOVAVITA 1 mg tabletti, kalvopaéllysteinen

Myyntiluvan haltija

Orifarm Oy

Orifarm Oy

Martindale Pharmaceuticals Ltd
AZANTA DANMARK A/S
STADA Arzneimittel AG
Teva B.V.

KRKA, d.d., Novo mesto
KRKA, d.d., Novo mesto
KRKA, d.d., Novo mesto
Actavis Group PTC ehf
Actavis Group PTC ehf
Actavis Group PTC ehf
Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Orifarm Oy

Orifarm Oy

Sandoz A/S

Sandoz A/S

Sandoz A/S

Le Vet Beheer B.V.
Mylan AB

Exeltis Healthcare S.L.
Filavie

Paranova Oy

Salfarm Danmark A/S
STADA Arzneimittel AG
Paranova Oy

Accord Healthcare Limited
Paranova Oy

Vioser SA

Animalcare Limited
Alternova A/S

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

Myonnetyt luvat

01/03/2017 - 31/03/2017

Laakevalmiste

OCTENISEPT 1 mg/ml + 20 mg/ml sumute iholle, liuos

PEMETREXED ORION 100 mg kuiva-aine valikonsentraatiksi infuusionestetta varten, liuos
PEMETREXED ORION 500 mg kuiva-aine valikonsentraatiksi infuusionestetta varten, liuos
POSIREX HONEY-LEMON 1.2 mg / 0.6 mg imeskelytabletti

POSIREX MINT 1.2 mg / 0.6 mg imeskelytabletti

POSTINOR 1.5 mg tabletti

PRED FORTE 10 mg/ml silmétipat, suspensio

PROCREN DEPOT PDS 30 mg injektiokuiva-aine ja liuotin suspensiota varten, esitaytetty ruisku
PRUTICA 0.5 mg/g emulsiovoide

RECICORT VET 1.77 mg/ml + 17.7 mg/ml korvatipat, liuos

SOLIFENACIN ORION 10 mg tabletti, kalvopaallysteinen

SOLIFENACIN ORION 5 mg tabletti, kalvopaallysteinen

SOLIFENACIN RATIOPHARM 10 mg tabletti, kalvopaallysteinen

SOLIFENACIN RATIOPHARM 5 mg tabletti, kalvopaallysteinen

TENOFOVIR DISOPROXIL HEXAL 245 mg tabletti, kalvopaallysteinen

TENOFOVIR DISOPROXIL SANDOZ 245 mg tabletti, kalvop&allysteinen
TERRA-CORTRIL-P silmé/korvavoide

TRANEXAMIC ACID ACCORD 100 mg/ml injektioneste, liuos

TRIAXIS injektioneste, suspensio, esitaytetty ruisku

VESICARE 10 mg tabletti, kalvopaallysteinen

VESICARE 5 mg tabletti, kalvopaallysteinen

ZADITEN 0.25 mg/ml silmétipat, liuos, kerta-annospakkaus

ZIDOVAL 7.5 mg/g emaétingeeli

ZOLESTAD 5 mg/100 ml infuusioneste, liuos

Myonnetyt ja peruuntuneet myyntiluvat, rinnakkaistuontiluvat ja rekisterdinnit

Myyntiluvan haltija

SCHULKE & MAYR GmbH
Orion Corporation
Orion Corporation
Orion Oyj

Orion Oyj

Gedeon Richter Plc
Orifarm Oy

Orifarm Oy

Exeltis Healthcare S.L.
Le Vet Beheer B.V.
Orion Corporation
Orion Corporation
ratiopharm GmbH
ratiopharm GmbH
Hexal A/S

Sandoz A/S

Orifarm Oy

Accord Healthcare Limited
Sanofi Pasteur Europe
Paranova Oy
Paranova Oy

Orifarm Oy

Paranova Oy

Stada Arzneimittel AG

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

01/03/2017 - 31/03/2017

Laakevalmiste

ASTEPRO 0.13 mg/annos nendasumute, liuos

ASTEPRO FORTE 0.19 mg/annos nendasumute, liuos
ATOVAQUONE/PROGUANIL RATIOPHARM 250 mg / 100 mg tabletti, kalvopaallysteinen
BETAHISTIN ORIFARM 16 mg tabletti

CANESTEN 500 mg emaétinpuikko, tabletti

CARBOSIN 10 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
CITALOPRAM ACTAVIS 10 mg tabletti, kalvopaéllysteinen
CITALOPRAM ACTAVIS 20 mg tabletti, kalvopééllysteinen
CITALOPRAM ACTAVIS 40 mg tabletti, kalvopééllysteinen
CRYSTALIRO 10 mg / 10 mg tabletti, kalvopaéllysteinen
CRYSTALIRO 5 mg/ 10 mg tabletti, kalvopaéllysteinen
ENERGAID VET jauhe oraaliliuosta varten

EPOSIN 20 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
EQUIMOXECTIN VET. 18.92 mg/g oraaligeeli

EQUIPRAMOX VET. 19.5 mg/g + 121.7 mg/g oraaligeeli
GALANTAMINE RATIOPHARM 16 mg depotkapseli, kova
GALANTAMINE RATIOPHARM 24 mg depotkapseli, kova
GALANTAMINE RATIOPHARM 8 mg depotkapseli, kova
GRANISETRON TEVA 1 mg/ 1 ml injektio/infuusiokonsentraatti, liuosta varten
LEVOFLOKSASIINI TEVA 5 mg/ml infuusioneste, liuos

LODINE 300 mg tabletti, kalvopaallysteinen

LYMECYCLINE KINEDEXE 300 mg kapseli, kova

OXALIPLATIN TEVA 5 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
PARALGAM 1000 mg tabletti, kalvopaallysteinen

PARALGAM 500 mg tabletti, kalvopaallysteinen

PAROXETIN ACTAVIS 30 mg tabletti, kalvopaallysteinen
PERINDOPRIL/AMLODIPIN RATIOPHARM 10 mg / 10 mg tabletti
PERINDOPRIL/AMLODIPIN RATIOPHARM 10 mg / 5 mg tabletti
PERINDOPRIL/AMLODIPIN RATIOPHARM 5 mg / 10 mg tabletti
PERINDOPRIL/AMLODIPIN RATIOPHARM 5 mg / 5 mg tabletti
PREFLUCEL 15 mikrog HA / 0.5 ml injektioneste, suspensio, esitaytetty ruisku

Myonnetyt ja peruuntuneet myyntiluvat,

rinnakkaistuontiluvat ja rekisterdinnit

Myyntiluvan haltija

Meda Oy

Meda Oy

ratiopharm GmbH

Orifarm Generics A/S

Bayer Oy

PCH Pharmachemie BV
Actavis Nordic A/S Regulatory Affairs
Actavis Nordic A/S Regulatory Affairs
Actavis Nordic A/S

Actavis Group PTC ehf
Actavis Group PTC ehf
Norbrook Laboratories Limited
PCH Pharmachemie BV
Continental Farmaceutica
Continental Farmaceutica
TEVA Pharma B.V.

TEVA Pharma B.V.

TEVA Pharma B.V.

TEVA Sweden AB

TEVA Sweden AB

Algol Oy

Kinedexe UK Limited

TEVA Sweden AB

Stasisport Pharma N.V.
Stasisport Pharma N.V.
Actavis Nordic A/S

ratiopharm GmbH

ratiopharm GmbH

ratiopharm GmbH

ratiopharm GmbH
Nanotherapeutics Bohumil, s.r.o.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus pyrkii asiakirjassa tietosisallon oikeellisuuteen ja ajantasaisuuteen, mutta on mahdollista, etta yksittisia virheitéa saattaa esiintya.
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r" I [ec Myonnetyt ja peruuntuneet myyntiluvat, rinnakkaistuontiluvat ja rekisterdinnit

01/03/2017 - 31/03/2017

Peruuntuneet luvat

Laakevalmiste

RHINOLAST 0.19 mg/annos nendsumute, liuos

STAFLOCIL injektio/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE RATIOPHARM 40 mg / 12.5 mg tabletti
TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE RATIOPHARM 80 mg / 12.5 mg tabletti
TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE RATIOPHARM 80 mg / 25 mg tabletti
TEMOZOLOMIDE ACTAVIS 100 mg kapseli, kova

TEMOZOLOMIDE ACTAVIS 140 mg kapseli, kova

TEMOZOLOMIDE ACTAVIS 180 mg kapseli, kova

TEMOZOLOMIDE ACTAVIS 20 mg kapseli, kova

TEMOZOLOMIDE ACTAVIS 250 mg kapseli, kova

TEMOZOLOMIDE ACTAVIS 5 mg kapseli, kova

TERBINAFIN ACTAVIS 250 mg tabletti

Myyntiluvan haltija

Meda Oy

Orion Corporation
ratiopharm GmbH
ratiopharm GmbH
ratiopharm GmbH
Actavis Group PTC ehf
Actavis Group PTC ehf
Actavis Group PTC ehf
Actavis Group PTC ehf
Actavis Group PTC ehf
Actavis Group PTC ehf
Actavis Group PTC ehf

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

18.04.2017



