Fimea

Myonnetyt luvat

01/05/2019 - 31/05/2019

Laakevalmiste

ADRENALIN ETHYPHARM 1 mg/ml injektioneste, liuos

ATOVAQUONE/PROGUANIL GLENMARK 250 mg / 100 mg tabletti, kalvopaallysteinen

ATROPIN 1 mg/ml injektioneste, liuos

BERINERT 2000 IU injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
BERINERT 3000 IU injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
BOSENTAN ACTAVIS 125 mg tabletti, kalvopaéllysteinen
EBASTIN ORION 10 mg tabletti, suussa hajoava

EBASTIN ORION 20 mg tabletti, suussa hajoava

ELIGARD 22.5 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
ELIGARD 45 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
EQUISHIELD EHYV injektioneste, emulsio

HIPRABOVIS SOMNI/LKT injektioneste, emulsio

IBUVER 400 mg tabletti, kalvopaallysteinen

ILOMEDIN 0.1 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
INFLUVAC TETRA 15/15/15/15 pg/annos injektioneste, suspensio, esitaytetty ruisku
KETANEST-S 25 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
KETANEST-S 5 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
LIDOCAINE ORION 20 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
LISINOPRIL RATIOPHARM 20 mg tabletti

MIACALCIC 100 IU/ml injektio/infuusioneste, liuos

NIMOTOP 30 mg tabletti, kalvopaallysteinen

SUNITINIB SANDOZ 12.5 mg kapseli, kova

SUNITINIB SANDOZ 25 mg kapseli, kova

SUNITINIB SANDOZ 37.5 mg kapseli, kova

SUNITINIB SANDOZ 50 mg kapseli, kova

TADALAFIL AOP 20 mg tabletti, kalvopaallysteinen
TENOFOVIR DISOPROXIL SANDOZ 245 mg tabletti, kalvopaallysteinen
TOPIRAMAT ACCORD 100 mg tabletti, kalvopaallysteinen
TOPIRAMAT ACCORD 200 mg tabletti, kalvopaallysteinen
TOPIRAMAT ACCORD 25 mg tabletti, kalvopaéllysteinen
TOPIRAMAT ACCORD 50 mg tabletti, kalvopaéllysteinen

Myonnetyt ja peruuntuneet myyntiluvat, rinnakkaistuontiluvat ja rekisterdinnit

Myyntiluvan haltija

Ethypharm

Glenmark Pharmaceuticals Europe Limited

Orifarm Oy

CSL Behring GmbH
CSL Behring GmbH
Orifarm Oy

Orion Corporation

Orion Corporation
Abacus Medicine A/S
Abacus Medicine A/S
Dechra Regulatory B.V.
Laboratorios HIPRA S.A.
Oy Verman Ab
Paranova Oy

Mylan Healthcare B.V.
Orifarm Oy

Orifarm Oy

Orion Corporation Orion Pharma
Paranova Oy

2care4 ApS

2care4d ApS

Sandoz A/S

Sandoz A/S

Sandoz A/S

Sandoz A/S

AOP Orphan Pharmaceuticals AG
Orifarm Oy

Accord Healthcare B.V.
Accord Healthcare B.V.
Accord Healthcare B.V.
Accord Healthcare B.V.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus pyrkii asiakirjassa tietosisallon oikeellisuuteen ja ajantasaisuuteen, mutta on mahdollista, etta yksittisia virheitéa saattaa esiintya.
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r" I qu Myonnetyt ja peruuntuneet myyntiluvat, rinnakkaistuontiluvat ja rekisterdinnit
01/05/2019 - 31/05/2019

Myoénnetyt luvat

Ladkevalmiste Myyntiluvan haltija
TWICOR 10 mg / 10 mg tabletti, kalvopaallysteinen Mylan Finland Oy
TWICOR 20 mg / 10 mg tabletti, kalvopaallysteinen Mylan Finland Oy
VOLTAREN RETARD 75 mg depottabletti 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

Laakevalmiste

AMFLEE VET 2.5 mg/ml sumute iholle, liuos
ANAGRELIDE RATIOPHARM 1 mg kapseli, kova

CALCIPOTRIOL/BETAMETHASONE RATIOPHARM 50 mikrog/g + 0.5 mg/g voide

DUTASTERIDE GALENICUM 0.5 mg kapseli, pehmea
DUTASTERIDE TEVA 0.5 mg kapseli, pehmeé&
EMERPAND 13.3 mg / 24 tuntia depotlaastari
EMERPAND 4.6 mg / 24 tuntia depotlaastari
EMERPAND 9.5 mg / 24 tuntia depotlaastari
EXPIGEN oraaliliuos

FARLUTAL 100 mg tabletti

GALLIUM CITRATE GA-67 37 MBg/ml injektioneste, liuos
HEPAFLEX 2.5 IU/ml infuusioneste, liuos

HYORESP VET. injektioneste, suspensio

IBUXIN 200 mg tabletti, kalvop&allysteinen
LANSOPRAZOLE TEVA 15 mg enterokapseli, kova
LANSOPRAZOLE TEVA 30 mg enterokapseli, kova
MIACALCIC NASAL 200 IU/annos nenasumute, liuos
OROXINE 100 mikrog tabletti

OROXINE 125 mikrog tabletti

OROXINE 150 mikrog tabletti

OROXINE 175 mikrog tabletti

OROXINE 200 mikrog tabletti

OROXINE 25 mikrog tabletti

OROXINE 50 mikrog tabletti

OROXINE 75 mikrog tabletti

OXYCODON HCL ACCORD 10 mg depottabletti
OXYCODON HCL ACCORD 20 mg depottabletti
OXYCODON HCL ACCORD 80 mg depottabletti
PALEXIA 25 mg tabletti, kalvopaéllysteinen
PARACETAMOL/CODEIN ORION 500 mg / 30 mg tabletti
PHYBAG 9 mg/ml injektioneste, liuos

Myyntiluvan haltija

KRKA, d.d., Novo mesto
TevaB.V.

ratiopharm GmbH

Galenicum Health S.L.
ratiopharm GmbH

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

ACO Hud Nordic AB

Pfizer Oy

Mallinckrodt Medical B.V.
Baxter S.A.

Merial

ratiopharm GmbH

ratiopharm GmbH

ratiopharm GmbH

Novartis Finland Oy

Aspen Pharma Trading Limited
Aspen Pharma Trading Limited
Aspen Pharma Trading Limited
Aspen Pharma Trading Limited
Aspen Pharma Trading Limited
Aspen Pharma Trading Limited
Aspen Pharma Trading Limited
Aspen Pharma Trading Limited
Accord Healthcare B.V.
Accord Healthcare B.V.
Accord Healthcare B.V.
Grinenthal GmbH

Orion Corporation

Guerbet

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

RABDOMUN VET. injektioneste, suspensio Zoetis Finland Oy
SOOLANTRA 10 mg/g emulsiovoide Orifarm Oy
VORICONAZOLE ARISTO 200 mg infuusiokuiva-aine, liuosta varten Aristo Pharma GmbH

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



