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GODKANDA LAKEMEDEL

Glucos Baxter Viaflo Godkannandenr
100 mg/ml infusionsvatska, |6sning 43169 RX

Datum for godkannande: 2010-06-24
Godkand enligt proceduren fér 6msesidigt erkdannande.

Innehavare av godkannande for férsaljning: Baxter Medical AB, Kista
Ansvarig tillverkare: Bieffe Medital Sabinanigo, Sabifidnigo (Huesca), Spanien

ATC-kod: BO5B A03 (kolhydrater)

Ny produkt innehallande den i Sverige godkanda substansen glukosmonohydrat.
Godkénda indikationer: Se produktresumé.

H&llbarhet: 18 manader

Férpackningar:

Plastpdse (Viaflo), 30 x 250 ml
Plastpase (Viaflo), 20 x 500 ml
Plastpdse (Viaflo), 10 x 1000 ml
Plastpase (Viaflo), 36 x 250 ml
Plastpase (Viaflo), 24 x 500 ml
Plastpdse (Viaflo), 12 x 1000 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Letrozol Orifarm Godk&nnandenr
2,5 mg filmdragerad tablett 42248 Rx

Datum for godkannande: 2010-06-24
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkannande for forsdljning: Orifarm Generics A/S, Odense, Danmark
Ansvarig tillverkare: Orifarm Generics A/S, Odense, Danmark
Ombud: Orifarm Generics AB, Malmd

ATC-kod: L02B G04 (letrozol)

Letrozol Orifarm ar ett generikum till i Sverige godkénda Femar (Novartis Sverige AB).
Godkénda indikationer: Se produktresumé.

H&lIbarhet: 30 manader

Férpackningar:

Blister, 30 tabletter

Blister, 28 tabletter

Blister, 98 tabletter
Blister, 100 tabletter



Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Losartan/Hydrochlorothiazide Godké&nnandenr
Bluefish

50 mg/12,5 mg filmdragerad tablett 28004 Rx

100 mg/25 mg filmdragerad tablett 28005 Rx

Datum for godkédnnande: 2010-06-24
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkannande for forsaljning: Bluefish Pharmaceuticals AB, Stockholm
Ansvarig tillverkare: Bluefish Pharmaceuticals AB, Stockholm

ATC-kod: C0O9D AO01 (losartan och diuretika)

Losartan/Hydrochlorothiazide Bluefish ar ett generikum till i Sverige godkdanda Cozaar
Comp (Merck Sharp & Dohme BV).

Godkénda indikationer: Se produktresumé.
H&llbarhet: 3 ar

Férpackningar:

Blister, 28 tabletter

Blister, 56 tabletter

Blister, 90 tabletter
Blister, 98 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Montelukast Actavis Godkannandenr
4 mg tuggtablett 41955 Rx
5 mg tuggtablett 41956 Rx

Datum foér godkannande: 2010-06-24
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkannande for forsaljning: Actavis Group PTC ehf., Hafnarfjérdur, Island
Ansvarig tillverkare: Actavis Ltd., Zejtun, Malta
Ombud: Actavis AB, Stockholm

ATC-kod: RO3D C03 (montelukast)

Montelukast Actavis ar ett generikum till i Sverige godkanda Singulair (Merck Sharp &
Dohme BV).

Godkénda indikationer: Se produktresumé.
H&lIbarhet: 2 &r

Férpackningar:
Blister, 10 tabletter
Blister, 14 tabletter
Blister, 20 tabletter
Blister, 28 tabletter
Blister, 30 tabletter
Blister, 50 tabletter
Blister, 56 tabletter
Blister, 100 tabletter



Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Morfin Kohne Pharma Godké&nnandenr
1 mg/ml infusionsvatska, l6sning,

forfylld spruta 27618 Rx (*)
2 mg/ml infusionsvatska, 16sning,

forfylld spruta 27619 Rx (*)

Datum for godkannande: 2010-06-24
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkdnnande for forsdljning: Kohne Pharma GmbH, Haan, Tyskland
Ansvarig tillverkare: Cardinal Health Harold Hill, Romford, Storbritannien och Nordirland
Ansvarig tillverkare: Catalent France Limoges S.A.S., Z.1. Nord, Limoges, Frankrike
ATC-kod: NO2A A01 (morfin)

Morfin Kohne Pharma ar ett generikum till i Storbritannien godkéanda Morphine Sulphate
Injection BP Minijet (International Medication Systems (UK) Ltd).

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

Férpackningar:
Forfylld spruta, 50 ml

(*) Lékemedlet klassificeras som narkotika enligt forteckning II, Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 1997:12 andrad och omtryckt 2000:7, andrad 2001:4, 2002:4,
2004:2, 2004:3 och 2005:5) om férteckningar éver narkotika.

Vid férskrivning krévs sérskild receptblankett.

Ondansetron Aurobindo Godkannandenr
4 mg munsonderfallande tablett 28063 Rx
8 mg munsoénderfallande tablett 28064 Rx

Datum for godkannande: 2010-06-24
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkannande for forsaljning: Aurobindo Pharma Ltd, Aurobindo Pharma
(Malta) Ltd, Valletta, Malta

Ansvarig tillverkare: Milpharm Ltd, Ares, Storbritannien och Nordirland

Ansvarig tillverkare: Pfizer Italia S.r.l., Ascoli Piceno, Italien

ATC-kod: AO4A A01 (ondansetron)

Ondansetron Aurobindo &r ett generikum till i Sverige godkénda Zofran (GlaxoSmithKline
AB).

Godkénda indikationer: Se produktresumé.*

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

Piperacillin/Tazobactam Ranbaxy Godkannandenr

2 g/0,25 g pulver till 24774 RX
injektions-/infusionsvitska, 16sning
4 g/0,5 g pulver till 24775 RX

injektions-/infusionsvitska, 16sning



Datum foér godkédnnande: 2010-06-24
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Ranbaxy (UK) Ltd, London, Storbritannien
och Nordirland
Ansvarig tillverkare: Laboratorio Reig Jofré S.A., Toledo, Spanien

ATC-kod: J01C RO5 (piperacillin och enzymhammare)

Piperacillin/Tazobactam Ranbaxy ar ett generikum till i Sverige godkanda Tazocin (Pfizer
AB).

Godkénda indikationer: Se produktresumé.
H&lIbarhet: 2 &r

Férpackningar:

2g/0,25¢g

Injektionsflaska, 1 st (1 x 2 g/0.25 g)
Injektionsflaska, 50 st (50 x 2 g/0.25 g)
Injektionsflaska, 100 st (100 x 2 g/0.25 g)
49/0,59g

Injektionsflaska, 1 st (1 x 4 g/0.5 g)
Injektionsflaska, 50 st (50 x 4 g/0.5 g)
Injektionsflaska, 100 st (100 x 4 g/0.5 g)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Piperacillin/Tazobactam Teva Godké&nnandenr
2 g/0,25 g pulver till 23838 Rx
injektions-/infusionsvatska, losning

4 g/0,5 g pulver till 23839 Rx

injektions-/infusionsvitska, I16sning

Datum foér godkannande: 2010-06-24
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkannande for forsdljning: Teva Sweden AB, Helsingborg
Ansvarig tillverkare: Laboratorio Reig Jofré S.A., Toledo, Spanien

ATC-kod: J01C RO5 (piperacillin och enzymhammare)

Piperacillin/Tazobactam Teva ar ett generikum till i Sverige godkanda Tazocin (Pfizer AB).
Godkénda indikationer: Se produktresumé.

H8llbarhet: 2 &r

Férpackningar:

2g/0,25¢g

Injektionsflaska, 1 st (1 x 2 g/0.25 g)

Injektionsflaska, 10 st (10 x 2 g/0.25 g)
49/0,59

Injektionsflaska, 1 st (1 x 4 g/0.5 g)
Injektionsflaska, 10 st (10 x 4 g/0.5 g)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Prospan Godkannandenr



oral 16sning, endosbehallare 43823 Receptfritt

Datum for godkannande: 2010-06-24
Godkand enligt den nationella proceduren. Produkten &r omklassad fran Naturlakemedel.

Innehavare av godkannande for forsaljning: Engelhard Arzneimittel GmbH & Co KG,
Niederdorfelden, Tyskland

Ansvarig tillverkare: Engelhard Arzneimittel GmbH & Co KG, Niederdorfelden, Tyskland
Ombud: Medhouse AB, Stockholm

ATC-kod: RO5C A (expektorantia, exkl mukolytika)

Produkten innehller substansen Hedera helix (murgréna) blad, extrakt (5-7,5:1) etanol
30%.

Godkénda indikationer: Se produktresumé.
H&llbarhet: 3 ar

Férpackningar:

Endosbehdllare 5 ml, 21 st

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Prospan Godkannandenr
oral 16sning 27078 Receptfritt

Datum for godkannande: 2010-06-24
Godkéand enligt den nationella proceduren. Produkten &r omklassad fran Naturldakemedel.

Innehavare av godkdannande for forsaljning: Engelhard Arzneimittel GmbH & Co KG,
Niederdorfelden, Tyskland

Ansvarig tillverkare: Engelhard Arzneimittel GmbH & Co KG, Niederdorfelden, Tyskland
Ombud: Medhouse AB, Stockholm

ATC-kod: RO5C A (expektorantia, exkl mukolytika)

Produkten innehdller substansen Hedera helix (murgréna) blad, extrakt (5-7,5:1) etanol
30%.

Godkénda indikationer: Se produktresumé.
H&llbarhet: 3 ar

Férpackningar:
Flaska, 100 ml

GODKANDA PARALLELLIMPORTER

Clopixol-Acutard Godkannandenr
50 mg/ml injektionsviatska, I16sning 43824 Rx

Datum fér godkdnnande: 2010-06-23

Innehavare av godkannande for forséljning: Omnia Lakemedel AB, Helsingborg
Exportland: Polen

ATC-kod: NO5A FO5 (zuklopentixol)



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

H8llbarhet: 2 ar

Férpackningar:
Ampull, 10 x 1 ml

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Flixotide Diskus Godkannandenr
100 mikrogram/dos inhalationspulver, 43741 Rx
avdelad dos

Datum foér godkannande: 2010-06-23

Innehavare av godkdannande for forsaljning: Orifarm AB, Malmo
Exportland: Grekland

ATC-kod: RO3B A05 (flutikason)

Godkéanda indikationer: Se godkant direktimporterat |dkemedel Flutide Diskus,
100 mikrogram/dos inhalationspulver, avdelad dos, godkdnnandenr 12417

H&llbarhet: 2 &r
Férpackningar:

Inhalator, 60 doser
Inhalator, 180 (3 x 60) doser

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Sandostatina Godkannandenr
200 mikrogram/ml injektionsvatska, 43728 Rx
l6sning

Datum for godkannande: 2010-06-23

Innehavare av godkannande for forsaljning: Orifarm AB, Malmo
Exportland: Italien

ATC-kod: HO1C B0O2 (oktreotid)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat ldkemedel Sandostatin,
200 mikrogram/ml injektionsvatska, |6sning, godkannandenr 11491

H8llbarhet: 4 ar

Férpackningar:
Injektionsflaska, 1 x 5 ml

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Seroquel Depot Godk&nnandenr
400 mg depottablett 43833 Rx

Datum fér godkdnnande: 2010-06-23

Innehavare av godkénnande for forsaljning: Orifarm AB, Malmd



Exportland: Portugal
ATC-kod: NO5A HO04 (quetiapin)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat ldkemedel Seroquel Depot, 400 mg
depottablett, godkdnnandenr 25989

H&llbarhet: 3 ar
Férpackningar:
Blister, 60 tabletter
Blister, 100 tabletter

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Blisterkartan &r méarkt bade
SEROQUEL DEPOT och Seroquel SR.

Solu-Medrol Godk&nnandenr
500 mg pulver och vatska till 43751 Rx
injektionsvatska, l6sning

1 g pulver och vatska till 43752 Rx

injektionsvatska, I6sning
Datum fér godkdnnande: 2010-06-23

Innehavare av godkannande for forsaljning: Orifarm AB, Malmo
Exportland: Polen

ATC-kod: HO2A B04 (metylprednisolon)

Godkéanda indikationer: Se godkant direktimporterat ldakemedel Solu-Medrol, 1 g pulver
och vatska till injektionsvatska, 16sning, godkédnnandenr 9123-2

H8llIbarhet: 5 ar

Férpackningar:
500 mg
Injektionsflaska (I+11)

1g
Injektionsflaska (I+11)

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

ANDRAD PRODUKTRESUME AVSEENDE
INDIKATION OCH DOSERING

Felimazole vet.
5 mg dragerad tablett

Datum foér godkannande: 2010-06-24
Innehavare av godkannande for forsaljning: Dechra Limited, Talke Pits, Storbritannien
och Nordirland

Ombud: Dechra Veterinary Products AB, Orebro

Doseringsavsnittet uppdaterat. (Fullsténdig dosering, se produktresumé.)

Lamotrigin ratiopharm
5 mg dispergerbar tablett
25 mg dispergerbar tablett



50 mg dispergerbar tablett
100 mg dispergerbar tablett
200 mg dispergerbar tablett

Datum for godkannande: 2010-06-24

Innehavare av godkannande for férsaljning: ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland
Ombud: ratiopharm AB, Helsingborg

Indikationsomrddet dndras till att lyda enligt féljande:
"Epilepsi

Vuxna och ungdomar frén 13 &r och é&ldre
- Tilldggsbehandling eller monoterapi av partiella anfall och generaliserade
anfall, inklusive tonisk-kloniska anfall
- Anfall i samband med Lennox-Gastaut syndrom. Lamotrigin ratiopharm ges
som tillaggsbehandling men kan ges som initialt antiepileptikum vid start av
behandling av Lennox-Gastaut syndrom.

Barn och ungdomar frn 2 till 12 8r
- Tilldggsbehandling av partiella anfall och generaliserade anfall, inklusive
tonisk-kloniska anfall och anfall i samband med Lennox-Gastaut syndrom.
- Monoterapi av typiska absenser.

Bipolar sjukdom

Vuxna frén 18 &r och dldre
- Prevention av depressiva episoder hos patienter med bipolar sjukdom, typ
I, vilka upplever dvervdgande depressiva episoder (se avsnitt 5.1).

Lamotrigin ratiopharm ar inte indicerat for akut behandling av maniska eller depressiva
episoder.”

Doseringsavsnittet uppdaterat. (Fullsténdig dosering, se produktresumé.)

Nanocis
0,24 mg beredningssats for radioaktivt
lakemedel

Datum foér godkannande: 2010-06-24

Innehavare av godkannande for forsdljning: CIS bio international, Gif-sur-Yvette Cedex,
Frankrike
Ombud: Electra-Box Pharma AB, Tyres6

Indikationsomradet dndras till att lyda enligt féljande:
"Endast avsett for diagnostik.

Efter mérkning med natriumperteknetat-[*°"Tc]-16sning injektionsvétska:

— Lymfografi fér visualisering av det regionala lymfsystemet:
eavbildning av portvaktskdrteln (“sentinel node”) i samband med solida tumoérer
eavbildning av regionalt lymffléde fér individualiserad stralbehandling
escintigrafi av lymfflédet fér diagnostik av lymfédem i extremiteterna

- Gastroesofageal scintigrafi”

Doseringsavsnittet uppdaterat. (Fullsténdig dosering, se produktresumé.)

Orgametril
5 mg tablett



Datum foér godkédnnande: 2010-06-24

Innehavare av godkannande for férsaljning: NV Organon, Oss, Nederlanderna
Ombud: Schering-Plough AB, Stockholm

”

Indikationsomradet dndras till att lyda enligt féljande:
e Endometrios.
e Funktionella uterusblédningar.
e Oligo- och amenorré.
[ )

Dysmenorré ech-premenstruela-besvar.”

Doseringsavsnittet uppdaterat. (Fullsténdig dosering, se produktresumé.)

Simvastatin Arrow

10 mg filmdragerad tablett
20 mg filmdragerad tablett
40 mg filmdragerad tablett
80 mg filmdragerad tablett

Datum for godkédnnande: 2010-06-24

Innehavare av godkannande for forsadljning: Recept Pharma AB, Stockholm
Ombud: Arrow Lakemedel AB, Stockholm

Doseringsavsnittet uppdaterat. (Fullsténdig dosering, se produktresumé.)



