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GODKANDA LAKEMEDEL

Erlotinib Mylan MTnr

25 mg filmdragerad tablett 54939 Rx
100 mg filmdragerad tablett 54940 Rx
150 mg filmdragerad tablett 54941 Rx

Datum for godkdnnande: 2017-06-28
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkédnnande for férsaljning: Mylan AB, Stockholm
Ansvarig tillverkare: Remedica Ltd, Limassol, Cypern

ATC-kod: LO1X EO3 (erlotinib)
Erlotinib Mylan ar ett generikum till i Sverige godk&nda Tarceva (Roche Registration Ltd).

Godkanda indikationer: Se produktresumé.>*

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

Erlotinib STADA MTnr

25 mg filmdragerad tablett 54942 Rx
100 mg filmdragerad tablett 54943 Rx
150 mg filmdragerad tablett 54944 Rx

Datum for godkdnnande: 2017-06-27
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning: STADA Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Tyskland
Ansvarig tillverkare: Centrafarm Services B.V., Etten-Leur, Nederlanderna

Ansvarrig tillverkare: Remedica Ltd,Limassol, Cypern

Ansvarig tillverkare: STADA Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Tyskland

Ombud: STADA Nordic ApS, Herlev, Danmark

ATC-kod: LO1X EO3 (erlotinib)

Erlotinib STADA ar ett generikum till i Sverige godkadnda Tarceva (Roche Registration
Ltd).

Godkanda indikationer: Se produktresumé.
Hallbarhet: 3 ar

Forpackningar:

25 mg, 100 mg, 150 mg
Blister, 30 tabletter
Blister, 100 tabletter
Blister, 90 tabletter



Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsféras.

Ezetimib Amneal MTnr
10 mg tablett 54512 Rx

Datum for godkdnnande: 2017-06-28
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkdnnande for férsaljning: Amneal Pharma Europe Limited, Dublin 2,
Irland

Ansvarig tillverkare: Laboratorios Liconsa S.A., (Guadalajara), Spanien
Ombud: Laboratorios Liconsa S.A., Barcelona, Spanien

ATC-kod: C10A X09 (ezetimib)

Ezetimib Amneal ar ett generikum till i Sverige godkdnda Ezetrol (Merck Sharp & Dohme
Limited)

Godkanda indikationer: Se produktresumé.*

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

Ezetimib Medical Valley MTnr
10 mg tablett 54510 Rx

Datum for godkdnnande: 2017-06-28
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning: Medical Valley Invest AB, Hollviken
Ansvarig tillverkare: Laboratorios Liconsa S.A.,(Guadalajara), Spanien

Ombud: Laboratorios Liconsa S.A., Barcelona, Spanien

ATC-kod: C10A X09 (ezetimib)

Ezetimib Medical Valley ar en duplikatprodukt till i Sverige godkédnda Ezetimib Amneal.

Godkénda indikationer: Se produktresumé.*

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

Ketesse MTnr
25 mg oral lésning i dospase 55262 Rx

Datum for godkdnnande: 2017-06-28
Godkand enligt proceduren for 6msesidigt erkannande.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Menarini International Operations
Luxembourg SA, Luxembourg, Luxemburg
Ansvarig tillverkare: Laboratorios Menarini SA, Badalona (Barcelona), Spanien

ATC-kod: MO1A E17 (dexketoprofen)

Godkanda indikationer: Se produktresumé.*

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



Myodine vet. MTnr
25 mg/ml injektionsvéatska, 10sning for 54304 Rx
hund och katt

Datum for godkdannande: 2017-07-03
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkédnnande for férsaljning: Le Vet Beheer B.V. Oudewater,
Nederlanderna
Ansvarig tillverkare: Produlab Pharma B.V., Raamsdonksveer, Nederldnderna

ATC-kod: QA14A BO1l (nandrolon)

Myodine vet. ar ett generikum till i Irland godké&nda Laurabolin.
Godkanda indikationer: Se produktresumé.

Hallbarhet: 30 manader

Forpackningar:
Injektionsflaska, 5 ml
Injektionsflaska, 10 ml
Injektionsflaska, 20 ml
Injektionsflaskor, 6 x 5 ml
Injektionsflaskor, 10 x 5 ml
Injektionsflaskor, 10 x 10 ml
Injektionsflaskor, 10 x 20 ml
Injektionsflaskor, 6 x 10 ml
Injektionsflaskor, 6 x 20 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Nitigraf MTnr
300 mg I/ml injektionsvéatska, l6sning 55541 Rx
350 mg I/ml injektionsvatska, l6sning 55542 Rx

Datum foér godkdnnande: 2017-06-29
Godkand enligt proceduren for 6msesidigt erkannande.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning: Juste S.A.Q.F, Avda. (Madrid), Spanien
Ansvarig tillverkare: Demo S.A., Pharmaceutical Industry, Attica, Grekland
Ansvarig tillverkare: National and Kapodistrian University of Athens, Athens, Attiki,
Grekland

ATC-kod: VO8A B0O2 (johexol)

Nitigraf ar ett generikum till i Sverige godkdnda Omnipaque (GE Healthcare AS).
Godkénda indikationer: Se produktresumé.

Hallbarhet: 30 ménader

Forpackningar:

300 mg I/ml och 350 mg 1I/ml
Injektionsflaska, 10 ml
Injektionsflaska, 20 ml
Injektionsflaska, 50 ml
Injektionsflaska, 75 ml



Injektionsflaska, 100 ml
Flaska, 200 ml

GODKANDA PARALLELLIMPORTER

Betavert MTnr
8 mg tablett 55591 Rx
16 mg tablett 55592 Rx

Datum foér godkdnnande: 2017-06-28

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Orifarm AB, Stockholm
Exportland: Tyskland

ATC-kod: NO7C A01 (betahistin)

Godkanda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Vertisan, 8 mg tablett,
godkdnnandenr 52725

Hallbarhet: 3 ar
Forpackningar:

8 mg

Blister, 100 tabletter
16 mg

Blister, 100 tabletter

Avvikelser i forhallande till det direktimporterade: Blisterkartan ar markt bade Betavert
N och BETAVERT.

Daivobet MTnr
50 mikrogram/g + 0,5 mg/g gel 55263 RXx

Datum for godkdnnande: 2017-06-28

Innehavare av godkédnnande for férsaljning: Orifarm AB, Stockholm
Exportland: Norge

ATC-kod: DO5A X52 (kalcipotriol, kombinationer)

Godkanda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Daivobet, 50
mikrogram/g + 0,5 mg/g gel, godkannandenr 25649

Hallbarhet: 2 ar

Forpackningar:
Applikator, 60 g

Avvikelser i forhallande till det direktimporterade: Inga avvikelser.
Divisun MTnr

800 IE tablett 55594 Rx

Datum for godkdnnande: 2017-06-28

Innehavare av godkédnnande for forsaljning: Orifarm AB, Stockholm



Exportland: Norge
ATC-kod: A11C CO5 (kolekalciferol)

Godkanda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Divisun, 800 IE tablett,
godkénnandenr 46191

Hallbarhet: 3 ar

Forpackningar:
Blister, 90 tabletter

Avvikelser i forhallande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Divisun MTnr
2000 IE tablett 55950 Rx

Datum for godkdnnande: 2017-06-28

Innehavare av godké&nnande for forsaljning: Orifarm AB, Stockholm
Exportland: Norge

ATC-kod: A11C CO5 (kolekalciferol)

Godkanda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Divisun, 2000 IE tablett,
godkénnandenr 51903

Hallbarhet: 3 ar

Forpackningar:
Blister, 90 tabletter

Avvikelser i forhallande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Etalpha MTnr
2 mikrogram/ml injektionsvatska, 55530 Rx
I6sning

Datum for godkdnnande: 2017-06-28

Innehavare av godkédnnande for férsaljning: Orifarm AB, Stockholm
Exportland: Grekland

ATC-kod: A11C CO03 (alfakalcidol)

Godkanda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Etalpha, 2 mikrogram/ml
injektionsvatska, 16sning, godkannandenr 11367

Hallbarhet: 3 ar

Forpackningar:
Ampuller, 10 x 1 ml

Avvikelser i forhallande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Ketanest MTnr



5 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 55569 Rx (*)
I6sning
25 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 55570 Rx (*)
I6sning

Datum for godkdnnande: 2017-06-28

Innehavare av godkédnnande for férsaljning: Orifarm AB, Stockholm
Exportland: Tyskland

ATC-kod: NO1A X14 (esketamin)

Godkanda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Ketanest, 25 mg/ml
injektions-/infusionsvatska, 16sning, godkannandenr 49021

Hallbarhet: 3 ar

Forpackningar:

5 mg/ml
Ampull 10 x 5 ml
25 mg/ml
Ampull 10 x 2 ml

Avvikelser i forhallande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

(*) Lakemedlet klassificeras som narkotika enligt forteckning 1V, Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2011:9) om forteckningar éver narkotika.
Vid forskrivning kravs sarskild receptblankett.

Lamotrigin Aurobindo MTnr
100 mg tablett 55617 Rx
200 mg tablett 55618 Rx

Datum for godkdnnande: 2017-06-28

Innehavare av godkédnnande for férsaljning: Orifarm AB, Stockholm
Exportland: Tyskland

ATC-kod: NO3A X09 (lamotrigin)

Godkanda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Lamotrigin Aurobindo,
200 mg tablett, godkannandenr 26164

Hallbarhet: 4 ar

Forpackningar:

100 mg

Blister, 100 tabletter
Blister, 200 tabletter
200 mg

Blister, 100 tabletter
Blister, 200 tabletter

Avvikelser i forhallande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Leuprorelin 2care4 MTnr



5 mg implantat 55608 Rx

Datum for godkdnnande: 2017-06-28

Innehavare av godkédnnande for férsaljning: 2cared4 ApS, Tomrervej 9, DK-6710 Esbjerg
V, Danmark

Exportland: Slovakien

ATC-kod: LO2A EO2 (leuprorelin)

Godkanda indikationer: Se godkéant direktimporterat lakemedel Leuprorelin Sandoz, 5
mg implantat, godkdnnandenr 42229

Hallbarhet: 4 ar

Forpackningar:
Forfylld spruta med nal, 1 x 1 implantat

Avvikelser i forhallande till det direktimporterade: Den forfyllda sprutan ar markt
Leuprorelin Sandoz.

Menopur MTnr
1200 IE pulver och vatska till 55209 Rx
injektionsvatska, I6sning

Datum for godkdnnande: 2017-06-28

Innehavare av godkédnnande for férsaljning: Orifarm AB, Stockholm
Exportland: Spanien

ATC-kod: GO3G A02 (menopausgonadotropin)

Godkanda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Menopur, 1200 IE pulver
och vatska till injektionsvéatska, 16sning, godk&dnnandenr 41963

Hallbarhet: 3 ar

Forpackningar:
Injektionsflaska + forfyllda sprutor 1 x (I +11)

Avvikelser i forhallande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Methylphenidate Orifarm MTnr
54 mg depottablett 55852 Rx (*)

Datum for godkdnnande: 2017-06-28

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Orifarm AB, Stockholm
Exportland: Spanien

ATC-kod: NO6B A04 (metylfenidat)

Godkanda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Methylphenidate
Sandoz, 54 mg depottablett, godkannandenr 48203

Hallbarhet: 2 ar



Forpackningar:
Burk, 30 tabletter

Avvikelser i forhallande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

(*) Lakemedlet klassificeras som narkotika enligt forteckning 11, LAkemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2011:9) om forteckningar éver narkotika.
Vid forskrivning kravs sarskild receptblankett.

Naramig MTnr
2,5 mg filmdragerad tablett 55575 Rx

Datum for godkdnnande: 2017-06-28

Innehavare av godkédnnande for forsaljning: Orifarm AB, Stockholm
Exportland: Spanien

ATC-kod: NO2C CO02 (naratriptan)

Godkanda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Naramig, 2,5 mg
filmdragerad tablett, godkdnnandenr 13382

Hallbarhet: 3 ar

Forpackningar:
Blister, 6 tabletter

Avvikelser i forhallande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Oxybutynin 2care4 MTnr
5 mg tablett 55737 Rx

Datum for godkdnnande: 2017-06-28

Innehavare av godkédnnande for férsaljning: 2cared4 ApS, Tomrervej 9, DK-6710 Esbjerg
V, Danmark

Exportland: Storbritannien och Nordirland

ATC-kod: G0O4B D04 (oxybutynin)

Godkanda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Oxybutynin Accord, 5
mg tablett, godkdnnandenr 45289

Hallbarhet: 2 ar
Forpackningar:

Blister, 105 tabletter
Blister, 252 tabletter

Avvikelser i forhallande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Sevorane MTnr
inhalationsanga, vatska 55091 RX

Datum for godkdnnande: 2017-06-28



Innehavare av godkédnnande for forsaljning: Paranova Lakemedel AB, Solna
Exportland: Litauen

ATC-kod: NO1A B08 (sevofluran)

Godkanda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Sevorane
inhalationsanga, vatska, godkannandenr 12332

Hallbarhet: 3 ar

Forpackningar:
Plastflaska, 250 ml

Avvikelser i forhallande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Sevorane MTnr
inhalationsanga, vatska 55092 RX

Datum for godkdnnande: 2017-06-28

Innehavare av godkédnnande for forsaljning: Paranova Lakemedel AB, Solna
Exportland: Ruméanien

ATC-kod: NO1A B08 (sevofluran)

Godkanda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Sevorane
inhalationsanga, vatska, godkannandenr 12332

Hallbarhet: 3 ar

Forpackningar:
Plastflaska, 250 ml

Avvikelser i forhallande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Soolantra MTnr
10 mg/g kram 55587 Rx

Datum for godkdnnande: 2017-06-28

Innehavare av godkédnnande for forsaljning: Orifarm AB, Stockholm
Exportland: Tyskland

ATC-kod: D11A X22 (ivermektin)

Godkanda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Soolantra, 10 mg/g
krdm, godkannandenr 51097

Hallbarhet: 2 ar
Forpackningar:
Tub, 30 gram

Avvikelser i forhallande till det direktimporterade: Inga avvikelser.



ANDRAD PRODUKTRESUME AVSEENDE
INDIKATION OCH DOSERING

Atarax

10 mg filmdragerad tablett
25 mg filmdragerad tablett
2 mg/ml oral I6sning

Datum for godkdnnande: 2017-06-29
Innehavare av godkdnnande for férsaljning: UCB Nordic A/S, Képenhamn S, Danmark

Indikations- och doseringsavsnitten uppdaterade. (Fullstdndig indikation och dosering,
se produktresumé.)

Fentanyl Actavis
12 mikrogram/timme depotplaster

Datum for godkdannande: 2017-06-29

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Actavis Group PTC ehf., Hafnarfjordur, Island
Ombud: Actavis AB, Stockholm

Indikations- och doseringsavsnitten uppdaterade. (Fullstandig indikation och dosering,
se produktresumé.)

Fentanyl Mylan MTnr

12 mikrogram/timme depotplaster 45953
25 mikrogram/timme depotplaster 45954
50 mikrogram/timme depotplaster 45955
75 mikrogram/timme depotplaster 45956
100 mikrogram/timme depotplaster 45957

Datum for godkdnnande: 2017-06-29
Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Mylan AB, Stockholm

Indikations- och doseringsavsnitten uppdaterade. (Fullstandig indikation och dosering,
se produktresumé.)

Haldol Depot
50 mg/ml injektionsvatska, 16sning
100 mg/ml injektionsvéatska, 10sning

Datum foér godkdnnande: 2017-07-03
Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Janssen-Cilag AB, Solna
Indikations- och doseringsavsnitten uppdaterade. (Fullstandig indikation och dosering,

se produktresumé.)

Haldol
2 mg/ml oral I6sning
1 mg tablett



5 mg/ml injektionsvatska, l16sning
Datum for godkdnnande: 2017-07-03
Innehavare av godkdnnande for férsaljning: Janssen-Cilag AB, Solna

Indikations- och doseringsavsnitten uppdaterade. (Fullstdndig indikation och dosering,
se produktresumé.)

Metformin Sandoz

500 mg filmdragerad tablett

850 mg filmdragerad tablett
Datum for godkdnnande: 2017-07-03

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Sandoz A/S, Kopenhamn S, Danmark

Doseringsavsnittet uppdaterat. (Fullstdndig dosering, se produktresumé.)

LAKEMEDEL GODKANDA AV EUROPEISKA
KOMMISSIONEN

Nedanstaende lakemedel ar centralt godkanda. Produktinformationen hanteras av
den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA. Se www.ema.europa.eu.

CLYNAV
injektionsvatska, I6sning Rx

Datum for godkdnnande: 2017-06-27

ATC-kod: QI10A X (6vriga immunologiska medel)

Kevzara

150 mg injektionsvatska, 16sning, forfylld

Rx

spruta

200 mg injektionsvatska, 16sning, forfylld

Rx

spruta

150 mg injektionsvatska, 16sning i Rx
forfylld injektionspenna

200 mg injektionsvatska, l6sning i Rx
forfylld injektionspenna

Datum foér godkdnnande: 2017-06-23

ATC-kod: LO4A C14 (sarilumab)

Revestive
1,25 mg pulver och vatska till Rx
injektionsvéatska, l16sning

Datum foér godkdnnande: 2017-06-23

ATC-kod: A16A X08 (teduglutid)



Skilarence

30 mg enterotablett Rx
120 mg enterotablett Rx
Datum for godkdnnande: 2017-06-23

ATC-kod: D (hudpreparat)

Ucedane
200 mg dispergerbar tablett Rx

Datum for godkdnnande: 2017-06-23

ATC-kod: A16A AO5 (kargluminsyra)



