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GODKANDA LAKEMEDEL

Esomeprazol Pensa Godké&nnandenr
20 mg enterotablett 45565 Rx

40 mg enterotablett 45566 Rx

Datum fér godkannande: 2012-03-15
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkdnnande for férsaljning: Pensa Pharma AB, Stockholm
Ansvarig tillverkare: Laboratorios Dr Esteve SA, Barcelona, Spanien

ATC-kod: A02B CO5 (esomeprazol)

Esomeprazol Pensa ar en duplikatprodukt till i Sverige godkdanda Esoport.
Godkénda indikationer: Se produktresumé.

H&libarhet: 2 ar

Férpackningar:

20 mg

Blister, 7 tabletter
Blister, 14 tabletter
Blister, 15 tabletter
Blister, 28 tabletter
Blister, 30 tabletter
Blister, 56 tabletter
Blister, 60 tabletter
Blister, 90 tabletter
Blister, 100 tabletter
Burk, 100 tabletter
Burk, 7 tabletter
Burk, 14 tabletter
Burk, 15 tabletter
Burk, 28 tabletter
Burk, 30 tabletter
Burk, 56 tabletter
Burk, 60 tabletter
Burk, 90 tabletter
Burk, 98 tabletter
40 mg

Blister, 7 tabletter
Blister, 14 tabletter
Blister, 15 tabletter
Blister, 28 tabletter
Blister, 30 tabletter
Blister, 56 tabletter
Blister, 60 tabletter
Blister, 90 tabletter
Blister, 100 tabletter
Burk, 100 tabletter



Burk, 7 tabletter

Burk, 14 tabletter
Burk, 15 tabletter
Burk, 28 tabletter
Burk, 30 tabletter
Burk, 56 tabletter
Burk, 60 tabletter
Burk, 90 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Esomeprazol Renantos Godk&annandenr
20 mg enterotablett 45076 Rx
40 mg enterotablett 45077 Rx

Datum for godkannande: 2012-03-15
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkannande for férsaljning: Renantos Pharmavertriebsgesellschaft mbH,
Leipheim, Tyskland

Ansvarig tillverkare: Farmea, 10 rue Bouché Thomas, Angers, Frankrike

Ansvarig tillverkare: Lamp San Prospero S.p.A., San Prospero, (Modena), Italien
Ombud: Kappler Pharma Consult GmbH, Leipheim, Tyskland

ATC-kod: A02B CO5 (esomeprazol)

Esomeprazol Renantos ar ett generikum till i Sverige godkéanda Nexium (AstraZeneca
AB).

Godkénda indikationer: Se produktresumé.
H&llbarhet: 2 ar

Férpackningar:

Blister, 7 tabletter

Blister, 14 tabletter

Blister, 28 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Vapress Godk&nnandenr
40 mg filmdragerad tablett 45827 RXx
80 mg filmdragerad tablett 45828 Rx
160 mg filmdragerad tablett 45829 Rx

Datum foér godkdnnande: 2012-03-15
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkannande for férsaljning: Medochemie Ltd, Limassol, Cypern
Ansvarig tillverkare: Medochemie Ltd, Limassol, Cypern

ATC-kod: CO9C A03 (valsartan)
Vapress ar ett generikum till i Sverige godkanda Diovan (Novartis Sverige AB).

Godkénda indikationer: Se produktresumé.*

(*) Lakemedlet marknadsfors inte i Sverige. Ingen godkand, svensk text finns.



GODKANDA PARALLELLIMPORTER

Adalat Oros Godkannandenr
30 mg depottablett 46602 Rx

Datum for godkannande: 2012-03-14

Innehavare av godkannande for férsaljning: Pharmachim AB, Helsingborg
Exportland: Rumanien

ATC-kod: CO8C AO05 (nifedipin)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Adalat Oros, 30 mg
depottablett, godkdnnandenr 11805

H&llbarhet: 4 ar
Férpackningar:

Blister, 28 depottabletter
Blister, 98 depottabletter

Avvikelser i forh8llande till det direktimporterade: Blisterkartan ar markt bade Adalat
CR 30 och Adalat Oros

Almogran Godkannandenr
12,5 mg filmdragerad tablett 46805 Rx

Datum for godkannande: 2012-03-14

Innehavare av godkannande for férsaljning: Orifarm AB, Malmo
Exportland: Storbritannien och Nordirland

ATC-kod: NO2C CO5 (almotriptan)

Godkédnda indikationer: Se godkant direktimporterat ldkemedel Almogran, 12,5 mg
filmdragerad tablett, godkdnnandenr 16274

H&llbarhet: 5 ar
Férpackningar:
Blister, 3 tabletter
Blister, 9 tabletter
Blister, 6 tabletter

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Asasantin Retard Godkannandenr
200 mg/25 mg depotkapsel, hard 46576 RX

Datum for godkénnande: 2012-03-14

Innehavare av godkdnnande for férsaljning: Orifarm AB, Malmd
Exportland: Norge

ATC-kod: BO1A C30 (trombocytaggregationshammande medel, kombinationer)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat [dkemedel Asasantin Retard, 200
mg/25 mg depotkapsel, hard, godkdnnandenr 13421



H&lIbarhet: 3 ar

Férpackningar:
Plastburk, 100 (2x50) depotkapslar

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Clopixol-Acutard Godké&nnandenr
50 mg/ml injektionsvitska, |16sning 46621 Rx

Datum for godkannande: 2012-03-14

Innehavare av godkannande fér férsaljning: Orifarm AB, Malmo
Exportland: Rumanien

ATC-kod: NO5A FO5 (zuklopentixol)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat Idkemedel Cisordinol-Acutard, 50
mg/ml injektionsvatska, 16sning, godkédnnandenr 10631

H&llbarhet: 2 ar

Férpackningar:
Ampull, 10 x 1 ml

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Clopixol-Acutard Godké&nnandenr
50 mg/ml injektionsvitska, 16sning 46895 Rx

Datum for godkannande: 2012-03-14

Innehavare av godkdnnande for férsaljning: Orifarm AB, Malmd
Exportland: Polen

ATC-kod: NO5A FO5 (zuklopentixol)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat ldkemedel Cisordinol-Acutard, 50
mg/ml injektionsvatska, 16sning, godkédnnandenr 10631

H&llIbarhet: 2 ar

Férpackningar:
Ampull, 10 x 1 ml

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Robinul Godk&nnandenr
0,2 mg/ml injektionsvitska, 16sning 46744 Rx

Datum for godkénnande: 2012-03-14

Innehavare av godkdnnande for férsaljning: Orifarm AB, Malmd
Exportland: Storbritannien och Nordirland

ATC-kod: AO3A B02 (glykopyrron)

Godkéanda indikationer: Se godkant direktimporterat ldkemedel Robinul, 0,2 mg/ml
injektionsvatska, l6sning, godkdnnandenr 9914



H&lIbarhet: 5 ar

Férpackningar:
Glasampull, 10 x 1 ml

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Inspra Godk&nnandenr
25 mg filmdragerad tablett 46438 Rx
50 mg filmdragerad tablett 46439 Rx

Datum for godkannande: 2012-03-14

Innehavare av godkannande for férsaljning: 2care4 ApS, Tomrervej 9, DK-6710 Esbjerg
V, Danmark

Exportland: Rumanien

ATC-kod: CO3D A04 (eplerenon)

Godkédnda indikationer: Se godkant direktimporterat ldkemedel Inspra, 25 mg
filmdragerad tablett, godkdannandenr 21030

H&llbarhet: 3 ar
Férpackningar:

25 mg

Blister, 100 tabletter
50 mg

Blister, 100 tabletter

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Limpidex Godké&nnandenr
30 mg munsodnderfallande tablett 46582 Rx

Datum for godkannande: 2012-03-14

Innehavare av godkdnnande for férsaljning: Orifarm AB, Malmd
Exportland: Italien

ATC-kod: A02B CO03 (lansoprazol)

Godkédnda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Lanzo, 30 mg
munsoénderfallande tablett, godkdannandenr 17061

H&llbarhet: 3 ar
Férpackningar:
Blister, 14 tabletter
Blister, 28 tabletter
Blister, 56 tabletter
Blister, 98 tabletter

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Lomir SRO Godkannandenr
5 mg depotkapsel, hard 46885 RXx

Datum foér godkannande: 2012-03-14



Innehavare av godkannande fér férsaljning: Pharmachim AB, Helsingborg
Exportland: Grekland

ATC-kod: CO8C A03 (isradipin)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Lomir SRO, 5 mg
depotkapsel, hard, godkdnnandenr 11392

H&lIbarhet: 3 ar

Férpackningar:
Blister, 100 depotkapslar

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Prograf Godkannandenr
0,5 mg kapsel, hard 46108 RX
1 mg kapsel, hard 46109 Rx

Datum for godkannande: 2012-03-14

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Medartuum AB, Géteborg
Exportland: Rumanien

ATC-kod: LO4A D02 (takrolimus)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Prograf, 0,5 mg kapsel,
hard, godkdnnandenr 13903

H&llbarhet: 1 ar

Férpackningar:

0,5 mg

Blister i aluminiumpase, 50 kapslar
1 mg

Blister i aluminiumpase, 50 kapslar

Avvikelser i forh8llande till det direktimporterade: Innehaller inte torkmedel.

Vesicare Godkannandenr
5 mg filmdragerad tablett 47012 Rx
10 mg filmdragerad tablett 47013 Rx

Datum for godkannande: 2012-03-14

Innehavare av godkdnnande for férsaljning: Omnia Lakemedel AB, Helsingborg
Exportland: Polen

ATC-kod: G04B D08 (solifenacin)

Godkéanda indikationer: Se godkant direktimporterat |lakemedel Vesicare, 10 mg
filmdragerad tablett, godkdnnandenr 20618

HSllbarhet: 3 ar

Férpackningar:

5 mg

Blister, 30 tabletter
Blister, 90 tabletter



10 mg
Blister, 90 tabletter

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

ANDRAD PRODUKTRESUME AVSEENDE
INDIKATION OCH DOSERING

Bicalutamide Teva
50 mg filmdragerad tablett
150 mg filmdragerad tablett

Datum for godkdannande: 2012-03-15
Innehavare av godkannande fér férsaljning: Teva Sweden AB, Helsingborg

Doseringsavsnittet uppdaterat. (Fullsténdig dosering, se produktresumé.)

Immunine

600 IE pulver och vatska till
injektions-/infusionsvitska, 16sning
1200 IE pulver och vatska till
injektions-/infusionsvatska, losning

Innehavare av godkannande for forsdljning: Baxter Medical AB, Kista

Indikationsomradet dndras till att lyda enligt féljande:

"Behandling och profylax av blédningar hos patienter med hemofili B (medfodd faktor
IX-brist).

Immunine &r indicerat for alla aldersgrupper fran barn aldre &n 6 ar till vuxna.

Det finns inte tillrackligt med data fér att rekommendera anvandning av Immunine till
barn under 6 ar.”

Doseringsavsnittet uppdaterat. (Fullsténdig dosering, se produktresumé.)

Vinorelbin Actavis
10 mg/ml koncentrat till infusionsviatska, 16sning

Datum for godkannande: 2012-03-15

Innehavare av godkannande for férsaljning: Actavis Group PTC ehf., Hafnarfjérdur,
Island

Ombud: Actavis AB, Stockholm

Doseringsavsnittet uppdaterat. (Fullsténdig dosering, se produktresumé.)



