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GODKANDA LAKEMEDEL

Benelyte MTnr
infusionsvatska, 16sning 50265 Rx

Datum for godkdnnande: 2016-07-06
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning: Fresenius Kabi AB, Uppsala
Ansvarig tillverkare: Fresenius Kabi Polska Sp. z.0.0., Warsaw, Polen
Ansvarig tillverkare: Fresenius Kabi Polska Sp. z.0.0., Kutno, Polen

ATC-kod: BO5B B0O2 (elektrolyter och kolhydrater)

Ny produkt innehallande de i Sverige godkanda substanserna glukosmonohydrat,
kalciumkloriddihydrat, kaliumklorid, magnesiumkloridhexahydrat,
natriumacetattrihydrat och natriumklorid.

Godkanda indikationer: Se produktresumé.

Hallbarhet: 3 ar

Forpackningar:

Flaska, 40 x 100 ml

Flaska, 10 x 500 ml
Flaska, 20 x 250 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Desmurin MTnr

60 mikrogram resoriblett, sublingual 52974 Rx
120 mikrogram resoriblett, sublingual 52975 Rx
240 mikrogram resoriblett, sublingual 52976 Rx

Datum for godkdnnande: 2016-07-06
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: 2care4 ApS, Esbjerg V, Danmark
Ansvarig tillverkare: 2care4 ApS, Esbjerg V, Danmark

Ansvarig tillverkare: CYNDEA PHARMA, S.L., Soria, Spanien

ATC-kod: HO1B A02 (desmopressin)

Desmurin ar ett generikum till i Sverige godkanda Minirin (Ferring Lakemedel AB).

Godkanda indikationer: Se produktresumé.

Forpackningar och hallbarhet:



60 mikrogram

1ar

Blister, 10 resoribletter
Blister, 30 resoribletter
Blister, 100 resoribletter
120 mikrogram

18 méanader

Blister, 100 resoribletter
Blister, 10 resoribletter
Blister, 30 resoribletter
240 mikrogram

18 méanader

Blister, 100 resoribletter
Blister, 10 resoribletter
Blister, 30 resoribletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Lidokain Grunenthal MTnr
5 9% medicinskt plaster 54254 RX

Datum for godkdnnande: 2016-07-06
Godkand enligt proceduren for 6msesidigt erkannande.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning: Grinenthal GmbH, Aachen, Tyskland
Ansvarig tillverkare: Grinenthal GmbH, Aachen, Tyskland

ATC-kod: NO1B BO2 (lidokain)

Ny produkt innehallande den i Sverige godkanda substansen lidokain.

Godkénda indikationer: Se produktresumé.*

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

Oxycodone Depot Teva Sweden MTnr

5 mg depottablett 53282 Rx (*)
10 mg depottablett 53283 Rx (*)
15 mg depottablett 53284 Rx (*)
20 mg depottablett 53285 Rx (*)
30 mg depottablett 53286 Rx (*)
40 mg depottablett 53287 Rx (*)
60 mg depottablett 53288 Rx (*)
80 mg depottablett 53289 Rx (*)

Datum for godkdnnande: 2016-07-06
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Teva Sweden AB, Helsingborg
Ansvarig tillverkare: Actavis ehf., Hafnarfjérdur, Island

Ansvarig tillverkare: Actavis UK Ltd, Devon Storbritannien och Nordirland
Ansvarig tillverkare: Balkanpharma - Dupnitsa AD, Dupnitsa, Bulgarien
Ansvarig tillverkare: Merckle GmbH, Blaubeuren, Tyskland

Ansvarig tillverkare: Teva Operations Poland Sp. z.o0.0.,Krakéw, Polen

ATC-kod: NO2A AO05 (oxikodon)



Oxycodone Depot Teva Sweden ar ett generikum till i Sverige godkanda OxyContin
(Mundipharma AB).

Godkanda indikationer: Se produktresumé.**

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

GODKANDA PARALLELLIMPORTER

Cipralex MTnr
20 mg/ml orala droppar, l16sning 53759 Rx

Datum for godkdnnande: 2016-07-05

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Ebb Medical AB, Karlskrona
Exportland: Tjeckien

ATC-kod: NO6A B10 (escitalopram)

Godkanda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Cipralex, 20 mg/ml orala
droppar, I6sning, godk&dnnandenr 23323

Hallbarhet: 3 ar

Forpackningar:
Glasflaska med droppinsats, 15 ml

Avvikelser i forhallande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Diazemuls Novum MTnr
5 mg/ml injektionsvatska, emulsion 53752 Rx (*)

Datum for godkdnnande: 2016-07-05

Innehavare av godké&nnande for forsaljning: Orifarm AB, Stockholm
Exportland: Storbritannien och Nordirland

ATC-kod: NO5B A01 (diazepam)

Godkanda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Stesolid novum, 5
mg/ml injektionsvatska, emulsion, godkannandenr 9448

Hallbarhet: 2 ar

Forpackningar:
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.



Lamictal MTnr

5 mg tuggtablett/dispergerbar tablett 53847 Rx
25 mg tuggtablett/dispergerbar tablett 53848 Rx
50 mg tuggtablett/dispergerbar tablett 53849 Rx
100 mg tuggtablett/dispergerbar tablett 53850 Rx
200 mg tuggtablett/dispergerbar tablett 53851 Rx

Datum foér godkdannande: 2016-07-05

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Ebb Medical AB, Karlskrona
Exportland: Tyskland

ATC-kod: NO3A X09 (lamotrigin)

Godkanda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Lamictal, 50 mg
tuggtablett/dispergerbar tablett, godk&nnandenr 13028

Hallbarhet: 3 ar

Forpackningar:

5 mg

Blister, 56 tabletter
25 mg

Blister, 56 tabletter
Blister, 98 tabletter
50 mg

Blister, 56 tabletter
Blister, 98 tabletter
100 mg

Blister, 56 tabletter
Blister, 98 tabletter
200 mg

Blister, 56 tabletter
Blister, 98 tabletter

Avvikelser i forhallande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Spektramox MTnr
80 mg/ml + 11,97 mg/ml pulver till oral 53760 Rx
suspension

Datum for godkdnnande: 2016-07-05

Innehavare av godkdnnande for férsaljning: Ebb Medical AB, Karlskrona
Exportland: Tjeckien

ATC-kod: JO1C RO2 (amoxicillin och enzymhammare)

Godkanda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Spektramox, 80 mg/mi
+ 11,97 mg/ml pulver till oral suspension, godk&dnnandenr 15980

Hallbarhet: 2 ar

Forpackningar:
Glasflaska, 1 x 70 ml

Avvikelser i forhallande till det direktimporterade: Inga avvikelser.



Spektramox MTnr

50 mg/ml + 12,5 mg/ml pulver till oral 54316 Rx
suspension

Datum for godkdnnande: 2016-07-05

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Ebb Medical AB, Karlskrona
Exportland: Storbritannien och Nordirland

ATC-kod: JO1C RO2 (amoxicillin och enzymh&mmare)

Godkanda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Spektramox, 50 mg/mi
+ 12,5 mg/ml pulver till oral suspension, godkannandenr 10700

Hallbarhet: 2 ar

Forpackningar:
Glasflaska, 100 ml

Avvikelser i forhallande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Stesolid Novum MTnr
5 mg/ml injektionsvatska, emulsion 53753 Rx (*)

Datum for godkdnnande: 2016-07-06

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

ATC-kod: NO5B A01 (diazepam)

Godkanda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Stesolid novum, 5
mg/ml injektionsvatska, emulsion, godk&nnandenr 9448

Hallbarhet: 2 ar

Forpackningar:
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.

ANDRAD PRODUKTRESUME AVSEENDE
INDIKATION OCH DOSERING

Gentaject vet.
100 mg/ml injektionsvatska, 10sning

Datum foér godkdnnande: 2016-07-06

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Franklin Pharmaceuticals Ltd, Trim, Co



Meath, Irland
Ombud: CEVA Animal Health AB, LUND

Karenstiden &r andrad enligt féljande:

"Hast: Ej godkant for anvandning till hastar som producerar kott eller mjoélk for
humankonsumtion.

Hund: Ej relevant.” (se produktresumé.)

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

Levetiracetam Amneal MTnr

250 mg filmdragerad tablett 45146
500 mg filmdragerad tablett 45147
750 mg filmdragerad tablett 45148
1000 mg filmdragerad tablett 45149

Datum foér godkdnnande: 2016-07-06

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

Doseringsavsnittet uppdaterat. (Fullstdndig dosering, se produktresumé.)

LAKEMEDEL GODKANDA AV EUROPEISKA
KOMMISSIONEN

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

Bravecto for medelstora hundar
(>10-20 kg)

500 mg spot-on, Iésning Rx
Bravecto for medelstora katter
(=>2,8-6,25 kg)

250 mg spot-on, Iésning Rx
Bravecto for mycket sma hundar
(2-4,5 kg)

112,5 mg spot-on, l6sning Rx
Bravecto for mycket stora hundar
(>40-56 kg)

1400 mg spot-on, I6sning Rx
Bravecto for sma hundar (>4,5-10

kg)

250 mg spot-on, lésning Rx
Bravecto for sma katter (1,2-2,8

kg)

112,5 mg spot-on, lIésning Rx
Bravecto for stora hundar (=20-40

kg)

1000 mg spot-on, I6sning Rx

Bravecto for stora katter



(>6,25-12.5 kg)
500 mg spot-on, Iésning Rx

Datum for godkdnnande: 2016-05-17

ATC-kod: QP53B EO2 (fluralaner)

EndolucinBeta
40 GBg/ml stamldsning till radioaktiva Rx
lakemedel

Datum for godkdnnande: 2016-07-06

ATC-kod: V10X (6vriga terapeutiska radiofarmaka)

Enzepi

5000 U enterokapsel, hard Rx
10000 U enterokapsel, hard RX
25000 U enterokapsel, hard Rx
40000 U enterokapsel, hard RX

Datum for godkdnnande: 2016-06-29

ATC-kod: AO9A A02 (multienzymer (lipas, proteas m.fl.)

Epclusa
400 mg/100 mg filmdragerad tablett Rx

Datum for godkdnnande: 2016-07-06

ATC-kod: JO5A (virushammande medel, direktverkande)

Zinbryta

150 mg injektionsvatska, 16sning, forfylld Rx
spruta

150 mg injektionsvatska, 16sning i Rx
forfylld injektionspenna

Datum for godkdnnande: 2016-07-01

ATC-kod: LO4A CO01 (daklizumab)



