Godkannandelista 2006/2

GODKANDA LAKEMEDEL

Glimepirid Merck NM Godkannandenr
1 mg tablett 22724 Rx
2 mg tablett 22725 Rx
3 mg tablett 22726 Rx
4 mg tablett 22727 Rx

Datum fér godkdnnande: 2006-01-20
Godkand enligt proceduren for 6msesidigt erkdnnande

Innehavare av godkannande for forsaljning: Merck NM AB, Stockholm

Ansvarig tillverkare: Generics (UK) Ltd, Potters Bar, Storbritannien

Ansvarig tillverkare: McDermott Laboratories Ltd trading as Gerard Laboratories, Dublin,
Irland

Ansvarig tillverkare: Merck Farma Y Quimica, S.A., Poligono Merck, Mollet Del Valles,
Spanien

ATC-kod: A10B B12 (glimepirid)
Glimepirid Merck NM ar ett generikum till i Sverige godk&nda Amaryl.

Godkéanda indikationer:
Glimepirid Merck NM ar indicerat for behandling av diabetes mellitus typ 11, da enbart
diet, fysisk traning och viktreduktion ej ar tillrackligt.

Hallbarhet: 2 ar

Forpackningar:
Blister, 30 tabletter
Blister, 50 tabletter
Blister, 60 tabletter
Blister, 90 tabletter
Blister, 100 tabletter
Blister, 120 tabletter
Blister, 250 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Niontix Godkannandenr
100 %6 inhalationsgas, flytande 19004 Rx

Datum fér godkdnnande: 2006-01-20
Godkand enligt den nationella proceduren

Innehavare av godkannande for forséljning: AGA AB, Lidingo
Ansvarig tillverkare: AGA AS, Képenhamn, Danmark

ATC-kod: NO1A X13 (nitrous oxid)



Den aktiva substansen dikvaveoxid Ph Eur (N,O, medicinsk lustgas) ingar ej i nagot i
Sverige tidigare godkant lakemedel.

Godkéanda indikationer:
Medicinsk lustgas anvands

e vid anestesi for att anvdndas i kombination med andra inhalationsanestetika eller
intravendsa anestesimedel.

o fOr analgesi/sedering i alla situationer déar smaértlindring/sedering med snabbt
insadttande och avklingande effekter ar énskvarda.

Hallbarhet: 3 ar

Forpackningar:
Stalflaska, 2,5 liter
Stéalflaska, 5 liter
Stalflaska, 10 liter
Stalflaska, 20 liter
Stéalflaska, 50 liter
Stalflaska, 12x27 liter
Stalflaska, 12x50 liter
Stalflaska, 9x50 liter

Sumatriptan Merck NM Godkannandenr
50 mg filmdragerad tablett 22904 Rx
100 mg filmdragerad tablett 22905 Rx

Datum for godkdnnande: 2006-01-20
Godkand enligt proceduren for 6msesidigt erkdnnande

Innehavare av godkannande for forsaljning: Merck NM AB, Stockholm

Ansvarig tillverkare: Generics (UK) Ltd, Potters Bar, Storbritannien

Ansvarig tillverkare: McDermott Laboratories Ltd trading as Gerard Laboratories, Dublin,
Irland

Ansvarig tillverkare: Merck Farma Y Quimica, S.A., Poligono Merck, Mollet Del Valles,
Spanien

ATC-kod: NO2C CO1 (sumatriptan)
Sumatriptan Merck NM ar ett generikum till i Sverige godkanda Imigran.

Godkanda indikationer: Sumatriptan Merck NM &r avsedd for akut behandling av migran
med eller utan aura.

Hallbarhet: 2 ar

Forpackningar:
Blister, 2 tabletter
Blister, 3 tabletter
Blister, 4 tabletter
Blister, 5 tabletter
Blister, 6 tabletter
Blister, 10 tabletter
Blister, 12 tabletter
Blister, 18 tabletter
Blister, 20 tabletter



Blister, 24 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

GODKANDA PARALLELLIMPORTER

Dostinex Godkannandenr
0,5 mg tablett 22414 Rx

Datum for godkdnnande: 2006-01-18

Innehavare av godkannande for forsaljning: Paranova Lakemedel AB, Solna
Exportland: Grekland

ATC-kod: GO2C B03 (kabergolin)

Godkanda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Dostinex, 0,5 mg tablett,
godkénnandenr 11522

Hallbarhet: 2 ar

Forpackningar:
Glasburk, 8 tabletter

Avvikelser i forhallande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Inderal Retard Godkannandenr
80 mg depotkapsel, hard 22586 Rx

Datum for godkdnnande: 2006-01-18

Innehavare av godkannande for forsaljning: Qdoxx Pharma AB, Uppsala
Exportland: Grekland

ATC-kod: CO7A AO5 (propranolol)

Godkanda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Inderal Retard, 80 mg
depotkapsel, hard, godkannandenr 11230

Hallbarhet: 4 ar

Forpackningar:
Blister, 98 depotkapslar

Avvikelser i forhallande till det direktimporterade: Kapslarna ar rosa/lila och praglade
Inderal LA-80.

Blisterkartan ar markt bade Inderal Retard och Inderal LA-80.

Bortse fran veckodagsmarkering pa frammande sprak.

Livial Godkannandenr
2,5 mg tablett 22512 Rx

Datum for godkdnnande: 2006-01-18

Innehavare av godkannande for forsaljning: Paranova Lakemedel AB, Solna
Exportland: Ungern



ATC-kod: GO3D CO5 (tibolon)

Godkanda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Livial, 2,5 mg tablett,
godkénnandenr 13115

Hallbarhet: 2 ar

Forpackningar:
Blister, 28 tabletter

Avvikelser i forhallande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Modiodal Godkannandenr
100 mg tablett 21560 Rx (*)

Datum for godkdnnande: 2006-01-18

Innehavare av godkannande for forsdljning: Omnia Mutantur Ldkemedel AB, Helsingborg
Exportland: Spanien

ATC-kod: NO6B A07 (modafinil)

Godkanda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Modiodal, 100 mg
tablett, godk&dnnandenr 14191

Hallbarhet: 3 ar
Forpackningar:

Blister, 30 tabletter
Blister, 90 tabletter

Avvikelser i forhallande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

(*) Lakemedlet klassificeras som narkotika enligt forteckning 1V, Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 1997:12 andrad och omtryckt 2000:7, &ndrad 2001:4, 2002:4,
2004:2, 2004:3 och 2005:5) om forteckningar dver narkotika.

Vid forskrivning krévs sarskild receptblankett.

UTOKAD INDIKATION

Risperdal

1 mg filmdragerad tablett
2 mg filmdragerad tablett
3 mg filmdragerad tablett
4 mg filmdragerad tablett

1 mg/ml oral 16sning

0,5 mg filmdragerad tablett
0,5 mg frystorkad tablett

1 mg frystorkad tablett

2 mg frystorkad tablett

Datum fér godkdnnande: 2006-01-20



Innehavare av godkannande for férsaljning: Janssen-Cilag AB, Sollentuna
Indikationsomradet utokas till att aven omfatta:

”Allvarliga beteendestérningar hos barn och ungdomar med autism.”
(Fullstandig indikation samt dosering, se produktresumé.)

FORNYAT GODKANNANDE

2006-01-16
Cilaxoral Godkannandenr
7,5 mg/ml orala droppar, 16sning 15709

Innehavare av godkannande for forsaljning: Ferring Lakemedel AB, Malmo

Maxidon Godkannandenr
10 mg depotkapsel, hard 12386
30 mg depotkapsel, hard 12387
60 mg depotkapsel, hard 12388
100 mg depotkapsel, hard 12389
200 mg depotkapsel, hard 12390

Innehavare av godkannande for forséljning: Ethypharm SA, Houdan, Frankrike

Maxidon Godkannandenr
10 mg depotkapsel, hard 12386
30 mg depotkapsel, hard 12387
60 mg depotkapsel, hard 12388
100 mg depotkapsel, hard 12389
200 mg depotkapsel, hard 12390

Innehavare av godkannande for forséljning: Ethypharm SA, Houdan, Frankrike

Tenormin Godkannandenr
100 mg filmdragerad tablett 9306

50 mg filmdragerad tablett 9530

0,5 mg/ml injektionsvatska, 16sning 9903

25 mg filmdragerad tablett 10908

Innehavare av godkannande for férsaljning: Pfizer AB, Sollentuna

2006-01-17

Azitromax Godk&annandenr
40 mg/ml pulver till oral suspension 11609

250 mg filmdragerad tablett 12582

500 mg filmdragerad tablett 12583

600 mg filmdragerad tablett 13233

500 mg pulver till koncentrat till 16698

infusionsvatska, 16sning

Innehavare av godkannande for forsaljning: Pfizer AB, Sollentuna

Ethyol Godkannandenr



50 mg/ml pulver till infusionsvéatska, 14385
I6sning

Innehavare av godkannande for forséljning: Medimmune Oncology Inc, Nijmegen,
Nederlanderna

2006-01-20

Dacarbazine Medac Godk&annandenr
100 mg pulver till 13729
injektions-/infusionsvatska, l6sning

500 mg pulver till infusionsvatska, 13731

I6sning

200 mg pulver till 13730
injektions-/infusionsvéatska, 16sning

1000 mg pulver till infusionsvatska, 13732

16sning

Innehavare av godkannande for férsaljning: medac Gesellschaft fir klinische
Spezialpraparate mbH, Hamburg, Tyskland
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