Fimea

Myonnetyt luvat

01/02/2018 - 28/02/2018

Laakevalmiste

ASACOL 400 mg enterotabletti

AUGMENTIN 80/ 11.4 mg/ml jauhe oraalisuspensiota varten

AUGMENTIN FRUIT 80/ 11.4 mg/ml jauhe oraalisuspensiota varten

BACLOFEN SINTETICA 0.05 mg/ml injektioneste, liuos

BACLOFEN SINTETICA 0.5 mg/ml infuusioneste, liuos

BACLOFEN SINTETICA 2 mg/ml infuusioneste, liuos

DESLORATADIN ORION 5 mg tabletti, kalvopaallysteinen

DEXLIQ 4 mg/ml oraaliliuos

DIENORETTE 2.0 mg / 0.03 mg tabletti, kalvopaéllysteinen

ESOMEPRAZOL RATIOPHARM 40 mg enterokapseli, kova

EZETIMIBE PHARMASWISS 10 mg tabletti

FML LIQUIFILM 1 mg/ml silmétipat, suspensio

FOSAPREPITANT ACCORD 150 mg infuusiokuiva-aine, liuosta varten
GENOTROPIN 12 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

HYPOTRON 2.5 mg tabletti

HYPOTRON 5 mg tabletti

LIDOCAINE ARAC 50 mg/g rektaalivoide

LIDOR VET. 20 mg/ml injektioneste, liuos

LINEZOLID NORAMEDA 2 mg/ml infuusioneste, liuos

MOBILAT geeli

MONOPROST 50 mikrog/ml silméatipat, liuos, kerta-annospakkaus

NEXIUM 10 mg enterorakeet oraalisuspensiota varten

NICOTINELL 21 mg / 24 tuntia depotlaastari

OLMESARTAN MEDOXOMIL/AMLODIPINE ACCORD 20 mg / 5 mg tabletti, kalvopaallysteinen
OLMESARTAN MEDOXOMIL/AMLODIPINE ACCORD 40 mg / 10 mg tabletti, kalvopaallysteinen
OLMESARTAN MEDOXOMIL/AMLODIPINE ACCORD 40 mg / 5 mg tabletti, kalvopaallysteinen
OXYCODONE STADA 10 mg kapseli, kova

OXYCODONE STADA 20 mg kapseli, kova

OXYCODONE STADA 5 mg kapseli, kova

PEMETREXED GENTHON 25 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
PEMETREXED SYNTHON HISPANIA 25 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Myonnetyt ja peruuntuneet myyntiluvat, rinnakkaistuontiluvat ja rekisterdinnit

Myyntiluvan haltija

Orifarm Oy

Orifarm Oy

SmithKline Beecham Ltd
Sintetica GmbH

Sintetica GmbH

Sintetica GmbH

Orion Oyj

Laboratoires CTRS
Exeltis Healthcare

Orifarm Oy

PharmaSwiss Ceska republica s.r.o.
Paranova Oy

Accord Healthcare Limited
Paranova Oy

Brancaster Pharma Ltd.
Brancaster Pharma Ltd.
AT Regulatory Affairs Consulting GmbH
Richter Pharma AG

UAB Norameda

Paranova Oy

Paranova Oy

Paranova Oy

Paranova Oy

Accord Healthcare Limited
Accord Healthcare Limited
Accord Healthcare Limited
STADA Arzneimittel AG
STADA Arzneimittel AG
STADA Arzneimittel AG
Genthon BV

Synthon Hispania, S.L.

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

01/02/2018 - 28/02/2018
Myonnetyt luvat

Laakevalmiste

POSACONAZOLE STADA 40 mg/ml oraalisuspensio

PRAMIPEXOLE ORION 0.26 mg depottabletti

PRAMIPEXOLE ORION 0.52 mg depottabletti

PRAMIPEXOLE ORION 1.05 mg depottabletti

PRAMIPEXOLE ORION 1.57 mg depottabletti

PRAMIPEXOLE ORION 2.1 mg depottabletti

PRAMIPEXOLE ORION 2.62 mg depottabletti

PRAMIPEXOLE ORION 3.15 mg depottabletti

ROPIVACAINE READYFUSOR 2 mg/ml infuusioneste, liuos, antovélineistd
SANDOSTATIN LAR 20 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, suspensiota varten
SCHERIPROCT NEO rektaalivoide

SEFITUDE tabletti, paallystetty

TELDIPIN 40 mg / 10 mg tabletti

TELDIPIN 40 mg / 5 mg tabletti

TELDIPIN 80 mg / 10 mg tabletti

TELDIPIN 80 mg / 5 mg tabletti

TELMARK 20 mg tabletti, kalvopaallysteinen

TELMARK 40 mg tabletti, kalvopaéllysteinen

TELMARK 80 mg tabletti, kalvopaallysteinen

VILDAGLIPTIN KRKA 50 mg tabletti

Myyntiluvan haltija

STADA Arzneimittel AG

Orion Corporation

Orion Corporation

Orion Corporation

Orion Corporation

Orion Corporation

Orion Corporation

Orion Corporation

BioQ Pharma Ltd

Paranova Oy

Paranova Oy

Florealis ehf.

KRKA, d.d., Novo mesto

KRKA, d.d., Novo mesto

KRKA, d.d., Novo mesto

KRKA, d.d., Novo mesto
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
KRKA, d.d., Novo mesto

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

01/02/2018 - 28/02/2018

Peruuntuneet luvat

Laakevalmiste

A-VITA nenétipat, liuos

AVODART 0.5 mg kapseli, pehmeéa

CEFOTAXIME MYLAN 1 g injektiokuiva-aine, liuosta varten
CEFOTAXIME MYLAN 2 g injektio/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
CLOBADERM 0.5 mg/g emulsiovoide

CLOBADERM 0.5 mg/g voide

DR. RECKEWEG R-21 D6 tipat

FLUCONAZOL GEDEON RICHTER 150 mg kapseli, kova
FLUCONAZOL GEDEON RICHTER 50 mg kapseli, kova
FLUDENT 0.25 mg F imeskelytabletti

FLUDENT ANIS 0.25 mg F imeskelytabletti

FLUDENT BANANA 0.25 mg F imeskelytabletti

FLUDENT HALLON 0.25 mg F imeskelytabletti

IMATINIB ACTAVIS GROUP 100 mg tabletti, kalvopaallysteinen
IMATINIB ACTAVIS GROUP 200 mg tabletti, kalvopaéllysteinen
IMATINIB ACTAVIS GROUP 300 mg tabletti, kalvopaallysteinen
IMATINIB ACTAVIS GROUP 400 mg tabletti, kalvopaallysteinen
LISIPRIL COMP 20 mg / 12.5 mg tabletti

MINDIAB 5 mg tabletti

MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 250 mg kapseli, kova

MYCOPHENOLATE MOFETIL STADA 500 mg tabletti, kalvop&éllysteinen

ORUDIS 50 mg kapseli, kova
PAMOL 500 mg poretabletti

PIPERACILLIN/TAZOBACTAM STRAVENCON 4 g/ 0.5 g infuusiokuiva-aine, liuosta varten

PREGABALIN RATIOPHARM 100 mg kapseli, kova
PREGABALIN RATIOPHARM 200 mg kapseli, kova
PREGABALIN RATIOPHARM 50 mg kapseli, kova

REMIFENTANIL ACTAVIS 1 mg kuiva-aine valikonsentraatiksi injektio-/infuusionestetta varten, liuos
REMIFENTANIL ACTAVIS 2 mg kuiva-aine valikonsentraatiksi injektio-/infuusionestetté varten, liuos
REMIFENTANIL ACTAVIS 5 mg kuiva-aine valikonsentraatiksi injektio-/infuusionestetta varten, liuos

ROPIVACAINE ORION 10 mg/ml injektioneste, liuos

Myyntiluvan haltija

Takeda Oy

Orifarm Oy

Mylan Hospital AS
Mylan Hospital AS
Teva B.V.

Teva B.V.
PHARMAZEUTISCHE FABRIK DR. RECKEWEG & CO. GMBH
Gedeon Richter Plc
Gedeon Richter Plc
Actavis Group ehf.
Actavis Group ehf.
Actavis Group ehf.
Actavis Group ehf.
Actavis Group PTC ehf
Actavis Group PTC ehf
Actavis Group PTC ehf
Actavis Group PTC ehf
Orion Corporation
Pfizer Oy

Stada Arzneimittel AG
Stada Arzneimittel AG
Sanofi Oy

Takeda Pharma A/S
Stravencon Ltd.
ratiopharm GmbH
ratiopharm GmbH
ratiopharm GmbH
Actavis Group PTC ehf
Actavis Group PTC ehf
Actavis Group PTC ehf
Orion Corporation

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
ROPIVACAINE ORION 2 mg/ml infuusioneste, liuos Orion Corporation
ROPIVACAINE ORION 2 mg/ml injektioneste, liuos Orion Corporation
ROPIVACAINE ORION 5 mg/ml injektioneste, liuos Orion Corporation
ROPIVACAINE ORION 7.5 mg/ml injektioneste, liuos Orion Corporation

SUVAXYN PARVO / E injektioneste, emulsio Zoetis Finland Oy

TYPHERIX 25 mikrog / 0.5 ml injektioneste, liuos GlaxoSmithKline Biologicals SA

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



