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

01/05/2017 - 31/05/2017
Myonnetyt luvat

Laakevalmiste

ABELCET 5 mg/ml infuusiokonsentraatti, suspensiota varten
ALFACALCIDOL AMNEAL 0.25 mikrog kapseli, pehmea
ALFACALCIDOL AMNEAL 0.5 mikrog kapseli, pehmea
ALFACALCIDOL AMNEAL 1 mikrog kapseli, pehmeé&

AMITRIPTYLIN ABCUR 10 mg tabletti, kalvopaallysteinen
AMITRIPTYLIN ABCUR 25 mg tabletti, kalvopaallysteinen
AMITRIPTYLIN ABCUR 50 mg tabletti, kalvop&allysteinen
APOMORPHINE OLINKA 5 mg/ml infuusioneste, liuos, esitaytetty ruisku
AZZALURE 10 Speywood-yksikkdéd / 0.05 ml injektiokuiva-aine, liuosta varten
BERTOLIX 3 mg/ml sumute suuonteloon, liuos

BUDESONID EASYHALER 200 mikrog/annos inhalaatiojauhe
BUSCOPAN 20 mg/ml injektioneste, liuos

CALCIUMGLUCONAT B. BRAUN 100 mg/ml injektioneste

CIRRUS 5 mg / 120 mg séadellysti vapauttava tabletti

COVERAM 10 mg / 10 mg tabletti

COVERAM 10 mg /5 mg tabletti

COVERAM 5 mg / 5 mg tabletti

DACARBAZINE LIPOMED 1000 mg infuusiokuiva-aine, liuosta varten
DACARBAZINE LIPOMED 500 mg infuusiokuiva-aine, liuosta varten

EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL SANDOZ 200 mg / 245 mg tabletti, kalvopaallysteinen

GABAPENTIN ORION 600 mg tabletti, kalvopaallysteinen
GABAPENTIN ORION 800 mg tabletti, kalvopaallysteinen
GEMCITABIN SUN 10 mg/ml infuusioneste, liuos

HOLOXAN injektio/infuusiokuiva-aine, liuosta varten

LABETALOL S.A.L.F. 5 mg/ml injektio/infuusioneste, liuos
MOMETASONE STADA 50 mikrog/annos nenasumute, suspensio
NETONOX 50 mikrog/annos nendsumute, suspensio

OXYTOCIN BBS 10 U injektio/infuusiokonsentraatti, liuosta varten
OXYTOCIN BBS 5 U injektio/infuusiokonsentraatti, liuosta varten

PEMETREXED SEACROSS 100 mg kuiva-aine vélikonsentraatiksi infuusionestetté varten, liuos
PEMETREXED SEACROSS 500 mg kuiva-aine vélikonsentraatiksi infuusionestetté varten, liuos

Myyntiluvan haltija

Paranova Oy

Amneal Pharma Europe Limited
Amneal Pharma Europe Limited
Amneal Pharma Europe Limited
Abcur AB

Abcur AB

Abcur AB

Olinka Limited

Paranova Oy

PharmaSwiss Ceska republica s.r.o.
Paranova Oy

Orifarm Oy

Orifarm Oy

Orifarm Oy

Paranova Oy

Paranova Oy

Paranova Oy

Lipomed GmbH

Lipomed GmbH

Sandoz A/S

Orion Corporation

Orion Corporation

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Orifarm Oy

SALF SpA Laboratorio Farmaco- logico
Stada Arzneimittel AG
Substipharm developpement

BBS Consult ApS

BBS Consult ApS

Seacross Pharmaceuticals Limited
Seacross Pharmaceuticals Limited

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

01/05/2017 - 31/05/2017
Myonnetyt luvat

Laakevalmiste

PRIMPERAN 10 mg tabletti

PROCAPEN VET 3 g intramammaarisuspensio

PROCREN DEPOT PDS 11.25 mg injektiokuiva-aine ja liuotin suspensiota varten, esitdytetty ruisku
RISPERIDON ORION 1 mg tabletti, kalvop&allysteinen

RITONAVIR ACCORD 100 mg tabletti, kalvopaallysteinen
SOLU-MEDROL 40 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
SOLU-MEDROL injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
SOMATULINE AUTOGEL 120 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
SUVAXYN PARVO/E-AMPHIGEN injektioneste, emulsio

TADALAFIL KRKA 10 mg tabletti, kalvopaallysteinen

TADALAFIL KRKA 2.5 mg tabletti, kalvopaallysteinen

TADALAFIL KRKA 20 mg tabletti, kalvopaallysteinen

TADALAFIL KRKA 5 mg tabletti, kalvopaéllysteinen

URSOSAN 250 mg kapseli, kova

VINORELBINE ACCORD 10 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Myyntiluvan haltija

Orifarm Oy

aniMedica GmbH

Orifarm Oy

Paranova Oy

Accord Healthcare Limited
Orifarm Oy

Paranova Oy

Paranova Oy

Zoetis Finland Oy

KRKA, d.d., Novo mesto
KRKA, d.d., Novo mesto
KRKA, d.d., Novo mesto
KRKA, d.d., Novo mesto
PRO.MED.CS Praha a.s.
Accord Healthcare Limited

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

01/05/2017 - 31/05/2017

Peruuntuneet luvat

Laakevalmiste

AVIPRO MD MARIS suspensio ja liuotin injektionestetté varten, suspensio

BRIEKA 100 mg kapseli, kova

BRIEKA 150 mg kapseli, kova

BRIEKA 200 mg kapseli, kova

BRIEKA 225 mg kapseli, kova

BRIEKA 25 mg kapseli, kova

BRIEKA 300 mg kapseli, kova

BRIEKA 50 mg kapseli, kova

BRIEKA 75 mg kapseli, kova

CALCIUM-SANDOZ 9 mg Ca/ml injektioneste, liuos
CANOR VET korvatipat, suspensio

CAPELYM 150 mg tabletti, kalvopaéllysteinen

CAPELYM 500 mg tabletti, kalvopaéllysteinen
CLOZAPINE ACTAVIS 100 mg tabletti

CLOZAPINE ACTAVIS 25 mg tabletti

CYSTRIN 3 mg tabletti, kalvopaéllysteinen

DEPRAKINE 100 mg enterotabletti

DIPYRIDAMOL ACTAVIS 200 mg depotkapseli, kova
DOCETAXEL TEVA 20 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
DOLAN tabletti

EPTIFIBATIDE MYLAN 0.75 mg/ml infuusioneste, liuos
EPTIFIBATIDE MYLAN 2 mg/ml injektioneste, liuos
EXTRANEAL CLEAR-FLEX 7.5 % peritoneaalidialyysineste
FARMORUBICIN 2 mg/ml injektioliuos/liuos virtsarakkoon
FLUDENT LEMON 0.25 mg F imeskelytabletti
FLUVASTATIN ACTAVIS 40 mg kapseli, kova
FLUVASTATIN ACTAVIS 80 mg depottabletti
HYDROCORTISON APOBASE 1 % emulsiovoide

IBANDRONIHAPPO SUN 3 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku

LASIX RETARD 30 mg saédellysti vapauttava kapseli, kova
LASIX RETARD 60 mg saédellysti vapauttava kapseli, kova

Myyntiluvan haltija

Lohmann Animal Health 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
Actavis Group PTC ehf
Sandoz A/S

Norbrook Laboratories Limited
Mylan Hospital AS
Mylan Hospital AS
Actavis Group ehf.
Actavis Group ehf.
Sanofi Oy

Sanofi Oy

Actavis Group PTC ehf
TEVA Pharma B.V.
Takeda Oy

Mylan Hospital AS
Mylan Hospital AS
Baxter Oy

Pfizer Oy

Actavis Group ehf.
Actavis Group PTC ehf
Actavis Group PTC ehf
Actavis Group ehf.

Sun Pharmaceutical Industries B.V
Sanofi Oy

Sanofi Oy

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

01/05/2017 - 31/05/2017

Laakevalmiste

LINEZOLID HOSPIRA 2 mg/ml infuusioneste, liuos

MEROPENEM SANDOZ 1000 mg injektio/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
MONTELUKAST UNIMARK 10 mg tabletti, kalvopaallysteinen
MONTELUKAST UNIMARK 4 mg purutabletti

MONTELUKAST UNIMARK 5 mg purutabletti

NATLINEZ 2 mg/ml infuusioneste, liuos
NORFLOXACIN-RATIOPHARM 400 mg tabletti, kalvopaallysteinen
ORIPRIM FORTE VET tabletti

ORUDIS 100 mg depotkapseli

ORUDIS 200 mg depotkapseli

OXALIPLATIN ACTAVIS 5 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
PAMOL COD 500 mg / 30 mg poretabletti

PROPOFOL HOSPIRA 10 mg/ml injektio/infuusioneste, emulsio
RAMIPRIL ACTAVIS 1.25 mg tabletti

RAMIPRIL ACTAVIS 10 mg tabletti

RAMIPRIL ACTAVIS 2.5 mg tabletti

RAMIPRIL ACTAVIS 5 mg tabletti

RIZATRIPTAN RATIOPHARM 10 mg tabletti, suussa hajoava
RIZATRIPTAN RATIOPHARM 5 mg tabletti, suussa hajoava
ROCURONIUM MYLAN 10 mg/ml injektio/infuusioneste, liuos
SELECTOL 200 mg tabletti, kalvopééllysteinen

SENZIOLA 1 mg/ml nenédsumute, liuos

SOLOMET injektio/infuusiokuiva-aine, liuosta varten

TARIVID 200 mg tabletti, kalvopaallysteinen

TRAMAL 100 mg perapuikko

VALGANCICLOVIR CIPLA 450 mg tabletti, kalvopaallysteinen
VARIQUEL 0.2 mg/ml injektioneste, liuos

ZOLMITRIPTAN RATIOPHARM 2.5 mg tabletti, suussa hajoava
ZOLMITRIPTAN RATIOPHARM 5 mg tabletti, suussa hajoava

Myonnetyt ja peruuntuneet myyntiluvat, rinnakkaistuontiluvat ja rekisterdinnit

Myyntiluvan haltija

Hospira UK Limited

Sandoz A/S

Unimark Remedies s.r.o.

Unimark Remedies s.r.o.

Unimark Remedies s.r.o.

Hospira UK Limited

ratiopharm Oy

Orion Corporation

Sanofi Oy

Sanofi Oy

Actavis Group PTC ehf

Takeda Oy

Hospira UK Limited

Actavis Nordic A/S Regulatory Affairs
Actavis Nordic A/S Regulatory Affairs
Actavis Nordic A/S Regulatory Affairs
Actavis Nordic A/S Regulatory Affairs
ratiopharm GmbH

ratiopharm GmbH

Mylan Hospital AS

Takeda Oy

Actavis Group PTC ehf

Orion Corporation

Sanofi Oy

Orion Corporation

CIPLA (EU) Limited

Alliance Pharmaceuticals Ltd

TEVA Sweden AB

TEVA Sweden AB

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