Fimea

Myonnetyt ja peruuntuneet myyntiluvat, rinnakkaistuontiluvat ja rekisterdinnit
01.09.2020 - 30.09.2020

Kauppanimi Vahvuus Laakemuoto Myyntiluvan haltija
Mydnnetyt luvat
Acnatac 10 mg/g + 0.25 mg/g geeli Paranova Oy

Alendronat Sandoz
Alutard Sq Siitepdlyt
Bavencio

Betaklav

Betaklav
Bimatoprost Stada
Canishield
Clindabactin
Clindabactin
Clindabactin
Doxytab Vet.
Doxytab Vet.
Doxytab Vet.
Doxytab Vet.
Epibarb Vet.
Epibarb Vet.
Epibarb Vet.
Fentanyl Kalceks
Fingolimod Avansor
Finilac Vet
Flavamed

Fulvestrant Ever Pharma

Fycompa
Haemate

lasibon
lasibon
lasibon
lasibon

70 mg

20 mg/ml

500 mg /125 mg
875 mg/ 125 mg
0.3 mg/ml
0.779g

55 mg

220 mg

440 mg

200 mg

400 mg

50 mg

15 mg

25 mg

60 mg

100 mg

50 mikrog/ml
0.5mg

50 mikrog/ml
30 mg

250 mg

4 mg

1000 IU FVIIl/
2400 U VWF
50 mg

1 mg/ml
2mg/2ml
6mg/6ml

tabletti, kalvopaallysteinen
injektioneste, suspensio
infuusiokonsentraatti, liuosta varten
tabletti, kalvop&aéllysteinen
tabletti, kalvopaallysteinen
silmatipat, liuos

panta

purutabletti

purutabletti

purutabletti

tabletti

tabletti

tabletti

tabletti

tabletti

tabletti

tabletti

injektioneste, liuos
kapseli, kova

oraaliliuos

tabletti

injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
tabletti, kalvopaallysteinen

injektio/infuusiokuiva-aine ja liuotin, liuos

tabletti, kalvop&aaéllysteinen

infuusiokonsentraatti, liuosta varten
infuusiokonsentraatti, liuosta varten
infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Paranova Oy
Paranova Oy
Merck Europe B.V.
KRKA Sverige AB
KRKA Sverige AB

Stada Arzneimittel AG

Beaphar B.V.

Dechra Regulatory B.V.

Dechra Regulatory B.V.

Dechra Regulatory B.V.

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

AS Kalceks
Avansor Pharma Oy
Le Vet Beheer B.V.
Orifarm Oy

EVER Valinject GmbH
Orifarm Oy
Orifarm Oy

Pharmathen S.A.
Pharmathen S.A.
Pharmathen S.A.
Pharmathen S.A.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus pyrkii asiakirjassa tietosiséllon oikeellisuuteen ja ajantasaisuuteen, mutta on mahdollista, etta yksittaisia virheita saattaa esiintya.
Asiakirjassa olevat tiedot perustuvat hakijan ilmoitukseen ja asiakirjan antamishetken mukaiseen tilanteeseen.



Fimea

Myonnetyt ja peruuntuneet myyntiluvat, rinnakkaistuontiluvat ja rekisterdinnit

01.09.2020 - 30.09.2020

Kauppanimi Vahvuus Laakemuoto Myyntiluvan haltija
Jyseleca 200 mg tabletti, kalvop&aéllysteinen Gilead Sciences Ireland UC
Jyseleca 100 mg tabletti, kalvopéaallysteinen Gilead Sciences Ireland UC
Lenalidomid Zentiva 2.5 mg kapseli, kova Zentiva, k.s.
Lenalidomid Zentiva 5mg kapseli, kova Zentiva, k.s.
Lenalidomid Zentiva 7.5 mg kapseli, kova Zentiva, k.s.
Lenalidomid Zentiva 10 mg kapseli, kova Zentiva, k.s.
Lenalidomid Zentiva 15 mg kapseli, kova Zentiva, k.s.
Lenalidomid Zentiva 20 mg kapseli, kova Zentiva, k.s.
Lenalidomid Zentiva 25 mg kapseli, kova Zentiva, k.s.
Logimax 5mg/47.5mg depottabletti Paranova Oy
Lonquex 6 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku Orifarm Oy
Laakehiilidioksidi Awo 100 % ladkkeellinen kaasu, nesteytetty Oy Woikoski Ab
Metrocare Vet 500 mg tabletti Ecuphar NV
Metrocare Vet 250 mg tabletti Ecuphar NV
Mitoxantron Accord 2 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten Accord Healthcare B.V.
Novaquin 15 mg/ml oraalisuspensio Le Vet Beheer B.V.
Pemetrexed Sandoz 100 mg kuiva-aine valikonsentraatiksi infuusionestetta Sandoz GmbH
varten, liuos
Pemetrexed Sandoz 500 mg kuiva-aine valikonsentraatiksi infuusionestetta Sandoz GmbH
varten, liuos
Pemetrexed Sandoz 1000 mg kuiva-aine valikonsentraatiksi infuusionestetta Sandoz GmbH
varten, liuos
Pimotab 1.25 mg purutabletti CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Pimotab 2.5 mg purutabletti CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Pimotab 5mg purutabletti CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Pimotab 10 mg purutabletti CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Pimotab 15 mg purutabletti CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Raxone 150 mg tabletti, kalvopaallysteinen Santhera Pharmaceuticals
(Deutschland) GmbH
Recreol 50 mg/g emulsiovoide AS GRINDEKS (JSC GRINDEKS)
Recreol 50 mg/g voide AS GRINDEKS (JSC GRINDEKS)

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus pyrkii asiakirjassa tietosiséllon oikeellisuuteen ja ajantasaisuuteen, mutta on mahdollista, etta yksittaisia virheita saattaa esiintya.
Asiakirjassa olevat tiedot perustuvat hakijan ilmoitukseen ja asiakirjan antamishetken mukaiseen tilanteeseen.
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Rivaroxaban Krka 10 mg tabletti, kalvop&aéllysteinen KRKA, d.d., Novo mesto
Rivaroxaban Krka 2.5 mg tabletti, kalvopéaallysteinen KRKA, d.d., Novo mesto
Rivaroxaban Krka 20 mg tabletti, kalvopaallysteinen KRKA, d.d., Novo mesto
Rivaroxaban Krka 15 mg tabletti, kalvopaallysteinen KRKA, d.d., Novo mesto
Solifenacin Sandoz 5mg tabletti, kalvop&aéllysteinen Sandoz A/S

Solifenacin Sandoz 10 mg tabletti, kalvopéaallysteinen Sandoz A/S
Spectrabactin Vet 40 mg / 10 mg tabletti Dechra Regulatory B.V.
Spectrabactin Vet 200 mg /50 mg tabletti Dechra Regulatory B.V.
Spectrabactin Vet 400 mg / 100 mg tabletti Dechra Regulatory B.V.

Tracleer 125 mg tabletti, kalvop&aallysteinen Orifarm Oy
Tralieve Vet 50 mg/ml injektioneste, liuos Le Vet Beheer B.V.
Tranexamic Acid Baxter 100 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos Baxter Holding B.V.
Vectormune Nd suspensio ja liuotin, injektiosuspensiota varten CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals
Co. Ltd.
Versiguard Rabies Vet injektioneste, suspensio Zoetis Finland Oy
Vidaza 25 mg/ml injektiokuiva-aine, suspensiota varten Orifarm Oy
Vitrakvi 25 mg kapseli, kova Bayer AG
Vitrakvi 100 mg kapseli, kova Bayer AG
Vitrakvi 20 mg/ml oraaliliuos Bayer AG
Yasminelle 0.02mg /3 mg tabletti, kalvopaallysteinen Orifarm Oy
Zalviso 15 mikrog resoribletti Grunenthal GmbH
Peruuntuneet luvat
Antrex 3 mg/ml injektioneste, liuos Orion Corporation
Avelox 400 mg / 250 ml infuusioneste, liuos Bayer AG
Clamovet 400 mg / 100 mg tabletti Orion Corporation
Destamin 5mg tabletti, kalvopaallysteinen Orion Oyj
Equimaxtabs Vet 150 mg /20 mg purutabletti Virbac S.A.
Eraquell Vet 20 mg purutabletti Virbac S.A.
Felodipin Ratiopharm 2.5mg depottabletti Paranova Oy
Hyperiforce Nova tabletti A. Vogel Oy
Imatinib Avansor 100 mg tabletti, kalvopaallysteinen Avansor Pharma Oy

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus pyrkii asiakirjassa tietosiséllon oikeellisuuteen ja ajantasaisuuteen, mutta on mahdollista, etta yksittaisia virheita saattaa esiintya.
Asiakirjassa olevat tiedot perustuvat hakijan ilmoitukseen ja asiakirjan antamishetken mukaiseen tilanteeseen.
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Imatinib Avansor 400 mg tabletti, kalvop&aéllysteinen Avansor Pharma Oy
Imatinib Avansor 100 mg kapseli, kova Avansor Pharma Oy
Liofora 0.02mg /3 mg tabletti, kalvopaallysteinen Bayer Oy

Losafarm 50 mg tabletti, kalvopaallysteinen Orifarm Oy

Nutriflex Lipid Peri infuusioneste, emulsio B. Braun Melsungen AG
Nutriflex Lipid Plus infuusioneste, emulsio B. Braun Melsungen AG
Nutriflex Lipid Special infuusioneste, emulsio B. Braun Melsungen AG
Nutriflex Omega Plus infuusioneste, emulsio B. Braun Melsungen AG
Nutriflex Omega Special infuusioneste, emulsio B. Braun Melsungen AG
Quetiapin Sandoz 200 mg depottabletti Sandoz A/S

Quetiapin Sandoz 300 mg depottabletti Sandoz A/S

Quetiapin Sandoz 400 mg depottabletti Sandoz A/S

Risedronat Accord 35mg tabletti, kalvop&aéllysteinen Orifarm Oy

Ritonavir Sandoz 100 mg tabletti, kalvopéaallysteinen Sandoz A/S
Technescan Lyomaa injektiokuiva-aine CURIUM NETHERLANDS B.V.
Valaciclovir Ratiopharm 500 mg tabletti, kalvopaallysteinen Paranova Oy

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus pyrkii asiakirjassa tietosiséllon oikeellisuuteen ja ajantasaisuuteen, mutta on mahdollista, etta yksittaisia virheita saattaa esiintya.
Asiakirjassa olevat tiedot perustuvat hakijan ilmoitukseen ja asiakirjan antamishetken mukaiseen tilanteeseen.



