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GODKANDA LAKEMEDEL

Aripiprazole Medical Valley Godké&nnandenr
5 mg tablett 51417 Rx

10 mg tablett 51418 Rx

15 mg tablett 51419 Rx

30 mg tablett 51420 Rx

Datum for godkdannande: 2015-10-29
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Medical Valley Invest AB, Héllviken
Ansvarig tillverkare: J. Uriach y Cia S.A., Palau-solita i Plegamans, (Barcelona), Spanien
Ansvarig tillverkare: Laboratorios Liconsa S.A., Azuqueca de Henares (Guadalajara),
Spanien

ATC-kod: NO5A X12 (aripiprazol)

Aripiprazole Medical Valley ar ett generikum till i Sverige godkanda Abilify (Outsuka
Pharmaceutical Europe Ltd).

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

Férpackningar:

5 mg

Blister, 14 tabletter
Blister, 28 tabletter
Blister, 49 tabletter
Blister, 56 tabletter
Blister, 98 tabletter
10 mg

Blister, 14 tabletter
Blister, 28 tabletter
Blister, 49 tabletter
Blister, 56 tabletter
Blister, 98 tabletter
15 mg

Blister, 14 tabletter
Blister, 28 tabletter
Blister, 49 tabletter
Blister, 56 tabletter
Blister, 98 tabletter
30 mg

Blister, 14 tabletter
Blister, 28 tabletter
Blister, 49 tabletter
Blister, 56 tabletter
Blister, 98 tabletter



Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Dulcosoft Godkannandenr
10 g pulver till oral 16sning i dospase 50001 Rx

Datum fér godkannande: 2015-10-29
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkannande fér férsaljning: PharOS - Pharmaceutical Oriented Services
Ltd, Metamorfossi, Attica, Grekland )

Ansvarig tillverkare: Hermes Pharma Ges.m.b.H., Wolfsberg, Osterrike

ATC-kod: AO6A D15 (makrogol)

Ny produkt innehdllande den i Sverige godkénda substansen makrogol.

Godkénda indikationer: Se produktresumé.*

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

Duloxetine Accord Godk&nnandenr
30 mg enterokapsel, hard 51715 Rx
60 mg enterokapsel, hard 51716 Rx

Datum for godkannande: 2015-10-29
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkannande fér férsaljning: Accord Healthcare Ltd., North Harrow,
Middlesex, Storbritannien och Nordirland

Ansvarig tillverkare: Hetero Malta, Ldt, Paola, Malta

Ansvarig tillverkare: Pharmadox Healthcare Ltd., Paola, Malta

ATC-kod: NO6A X21 (duloxetin)

Duloxetine Accord ar ett generikum till i Sverige godkéanda CYMBALTA (Eli Lilly Nederland
B.V.).

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

Férpackningar:

30 mg

Blister, 28 x 1 kapslar (endos)
Blister, 90 kapslar

Blister, 98 x 1 kapslar (endos)
Blister, 7 kapslar

Blister, 10 kapslar

Blister, 14 kapslar

Blister, 28 kapslar

Blister, 30 kapslar

Blister, 98 kapslar

Blister, 100 kapslar

60 mg

Blister, 28 x 1 kapslar (endos)
Blister, 90 kapslar

Blister, 98 x 1 kapslar (endos)
Blister, 10 kapslar

Blister, 14 kapslar



Blister, 28 kapslar
Blister, 30 kapslar
Blister, 98 kapslar
Blister, 100 kapslar

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Fenylefrin Stragen Godkannandenr
50 mikrogram/ml injektionsvitska, 51568 Rx
I6sning, forfylld spruta

Datum foér godkannande: 2015-10-29
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkdannande for forsaljning: Stragen Nordic A/S, Hillerad, Danmark
Ansvarig tillverkare: Laboratoire Aguettant, Lyon, Frankrike

ATC-kod: C01C A06 (fenylefrin)

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

H8llIbarhet: 3 ar

Férpackningar:
Forfylld spruta, 1 x 10 ml
Forfylld spruta, 10 x 10 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Furosemid Accord Godké&nnandenr
10 mg/ml injektionsvatska, 16sning 52289 Rx

Datum foér godkdnnande: 2015-10-29
Godkand enligt proceduren fér 6msesidigt erkdannande.

Innehavare av godkannande fér férsaljning: Accord Healthcare Ltd., North Harrow,
Middlesex HA1 4HF, Storbritannien och Nordirland
Ansvarig tillverkare: Accord Healthcare Ltd., North Harrow, Storbritannien och Nordirland

ATC-kod: CO3C A01 (furosemid)

Furosemid Accord ar ett generikum till i Irland godkanda Lasix (sanofi-aventis Ireland
Limited).

Godkénda indikationer: Se produktresumé.
H8lIbarhet: 3 ar

Férpackningar:

Ampull, 10 x 2 ml

Ampull, 10 x 4 ml
Injektionsflaska, 1 x 25 ml
Ampull, 5 x 4 ml

Ampull, 10 x 5 ml

Ampull, 1 x 4 ml
Injektionsflaska, 5 x 25 ml
Injektionsflaska, 10 x 25 ml



Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Gablofen Godkannandenr
0,05 mg/ml injektions- / 50387 Rx
infusionsvatska, 16sning i forfylld spruta

0,5 mg/ml injektions- / infusionsvatska, 50388 Rx
I6sning i forfylld spruta

1 mg/ml injektions- / infusionsvatska, 50389 Rx
Iosning i forfylld spruta

2 mg/ml injektions- / infusionsvatska, 50390 Rx
I6sning i forfylld spruta

0,5 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 50958 Rx

I6sning
1 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 50959 Rx
I6sning
2 mg/ml injektions-/infusionsvitska, 50960 Rx
I6sning

Datum for godkannande: 2015-10-29
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkdannande for férsaljning: Mallinckrodt Deutschland GmbH, Hennef,
Tyskland
Ansvarig tillverkare: Mallinckrodt Medical Imaging Ireland, Dublin, Irland

ATC-kod: M03B X01 (baklofen)

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

H8lIbarhet: 3 ar

Férpackningar:

0,05 mg/ml injektions- / infusionsvatska, 16sning i forfylld spruta
Forfylld spruta, 1 x 1 ml

0,5 mg/ml injektions- / infusionsvatska, 16sning i forfylld spruta
Forfylld spruta, 1 x 20 ml

1 mg/ml injektions- / infusionsvatska, 16sning i forfylld spruta
Forfylld spruta, 1 x 20 ml

2 mg/ml injektions- / infusionsvatska, 16sning i forfylld spruta
Forfylld spruta, 1 x 20 ml

0,5 mg/ml injektions-/infusionsvatska, l6sning

Injektionsflaska, 1 x 20 ml

1 mg/ml injektions-/infusionsvatska, l6sning

Injektionsflaska, 1 x 20 ml

2 mg/ml injektions-/infusionsvidtska, 16sning

Injektionsflaska, 1 x 20 ml

Macrogol PharOS Godké&nnandenr
10 g pulver till oral I6sning i dospase 50002 Rx

Datum fér godkannande: 2015-10-29
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkannande for férsaljning: PharOS - Pharmaceutical Oriented Services
Ltd, Attica, Grekland )
Ansvarig tillverkare: Hermes Pharma Ges.m.b.H., Wolfsberg, Osterrike

ATC-kod: A0O6A D15 (makrogol)



Macrogol PharOS ar en duplikatprodukt till i Sverige godkanda Dulcosoft.

Godkénda indikationer: Se produktresumé.*

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

Trampara Godkannandenr
37,5 mg/325 mg tablett 52913 Rx (*)

Datum foér godkannande: 2015-10-29
Godkand enligt proceduren for 6msesidigt erkannande.

Innehavare av godkannande for férsaljning: Sandoz A/S, Képenhamn, Danmark
Ansvarig tillverkare: Ferrer Internacional, SA., Barcelona, Spanien

ATC-kod: NO2A X52 (tramadol, kombinationer)

Ny produkt innehallande de i Sverige godkénda substanserna paracetamol och
tramadolhydroklorid.

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

Férpackningar:
Strip, 2 tabletter
Strip, 40 tabletter
Strip, 60 tabletter
Strip, 20 tabletter
Strip, 100 tabletter
Strip, 10 tabletter
Strip, 30 tabletter
Blister, 2 tabletter
Blister, 10 tabletter
Blister, 20 tabletter
Blister, 30 tabletter
Blister, 40 tabletter
Blister, 60 tabletter
Blister, 100 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

(*) Lakemedlet klassificeras som narkotika enligt férteckning III, Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2011:9) om férteckningar éver narkotika.
Vid férskrivning krédvs sérskild receptblankett.

Voriconazole Fresenius Kabi Godkannandenr
200 mg pulver till infusionsvatska, 51546 Rx
l6sning

Datum foér godkannande: 2015-10-29
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Fresenius Kabi AB, Uppsala
Ansvarig tillverkare: Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Bad Homburg v.d.H, Tyskland

ATC-kod: JO2A CO03 (vorikonazol)



Voriconazole Fresenius Kabi ar ett generikum till i Sverige godkdnda Vfend (Pfizer Ltd).
Godkénda indikationer: Se produktresumé.

H&llbarhet: 18 manader

Férpackningar:

Injektionsflaska, 1 st

Injektionsflaska, 20 st

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

GODKANDA PARALLELLIMPORTER

Cipralex Godké&nnandenr
20 mg/ml orala droppar, l6sning 52969 Rx

Datum for godkdannande: 2015-10-28

Innehavare av godkannande for forsaljning: Orifarm AB, Stockholm
Exportland: Tjeckien

ATC-kod: NO6A B10 (escitalopram)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Cipralex, 20 mg/ml orala
droppar, l6ésning, godkannandenr 23323

H&lIbarhet: 3 ar

Férpackningar:
Glasflaska med droppinsats, 15 ml

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Cipralex Godkannandenr
20 mg/ml orala droppar, 16sning 52968 Rx

Datum foér godkdnnande: 2015-10-28

Innehavare av godkdannande for forsaljning: Orifarm AB, Stockholm
Exportland: Italien

ATC-kod: NO6A B10 (escitalopram)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat Iakemedel Cipralex, 20 mg/ml orala
droppar, lésning, godkannandenr 23323

H&llbarhet: 3 ar

Férpackningar:
Glasflaska med droppinsats, 15 ml

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Diamox Godk&nnandenr
500 mg pulver till injektionsvatska, 52966 Rx
I6sning

Datum foér godkannande: 2015-10-28



Innehavare av godkannande fér férsaljning: Orifarm AB, Stockholm
Exportland: Nederlédnderna

ATC-kod: SO1E CO1 (acetazolamid)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat [dkemedel Diamox, 500 mg pulver
till injektionsvatska, |6sning, godkannandenr 4972

H&llbarhet: 5 ar

Férpackningar:
Injektionsflaska, 500 mg

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Epiduo Godkannandenr
0,1 %/2,5 % gel 53083 Rx

Datum for godkdannande: 2015-10-28

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

Exportland: Portugal

ATC-kod: D10A D53 (adapalen, kombinationer)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat Iakemedel Epiduo, 0,1 %/2,5 %
gel, godkéannandenr 24864

H&llbarhet: 2 ar

Férpackningar:
Flaska med pump, 60 gram

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Equoral Godk&nnandenr
50 mg kapsel, mjuk 52843 Rx
100 mg kapsel, mjuk 52844 Rx

Datum foér godkéannande: 2015-10-28

Innehavare av godkannande f6r férsaljning: Medartuum AB, Goéteborg
Exportland: Slovakien

ATC-kod: LO4A DO1 (ciklosporin)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat |lékemedel Ciklosporin IVAX, 50 mg
kapsel, mjuk, godkannandenr 19568

HSllbarhet: 3 ar

Férpackningar:
50 mg

Blister, 50 kapslar
100 mg

Blister, 50 kapslar

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.



Lederspan Godké&nnandenr
20 mg/ml injektionsvidtska, suspension 53039 Rx

Datum for godkannande: 2015-10-28

Innehavare av godkannande fo6r férsaljning: Orifarm AB, Stockholm
Exportland: Danmark

ATC-kod: HO2A B08 (triamcinolon)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Lederspan, 20 mg/ml
injektionsvatska, suspension, godkdnnandenr 9512

H&lIbarhet: 3 ar

Férpackningar:
Injektionsflaska, 1 ml
Injektionsflaska, 12 x 1 ml
Injektionsflaska, 50 x 1 ml

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Lederspan Godké&nnandenr
20 mg/ml injektionsvidtska, suspension 53038 Rx

Datum for godkdannande: 2015-10-28

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

ATC-kod: HO2A B08 (triamcinolon)

Godkédnda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Lederspan, 20 mg/ml
injektionsvatska, suspension, godkannandenr 9512

H&llbarhet: 3 ar

Férpackningar:
Injektionsflaska, 1 ml
Injektionsflaska, 12 x 1 ml
Injektionsflaska, 50 x 1 ml

Avvikelser i férhdllande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Medikinet Godk&nnandenr
10 mg kapsel med modifierad frisattning, 52060 Rx (*)
hard

20 mg kapsel med modifierad frisattning, 52061 Rx (*)
hard

Datum foér godkannande: 2015-10-28

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

Exportland: Rumanien

ATC-kod: NO6B A04 (metylfenidat)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Medikinet, 20 mg kapsel



med modifierad frisattning, hard, godkdnnandenr 23841
H&llbarhet: 3 ar

Férpackningar:
10 mg

Blister, 30 kapslar
20 mg

Blister, 30 kapslar

Avvikelser i forh8llande till det direktimporterade: Blisterkartan &r markt bade
MEDIKINET och MEDIKINET EM.

(*) Lakemedlet klassificeras som narkotika enligt forteckning II, Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2011:9) om férteckningar over narkotika.
Vid férskrivning krdvs sarskild receptblankett.

Methylphenidate 2care4 Godk&nnandenr
18 mg depottablett 52823 Rx (*)

Datum for godkannande: 2015-10-28

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

Exportland: Portugal

ATC-kod: NO6B A04 (metylfenidat)

Godkédnda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Methylphenidate
Sandoz, 18 mg depottablett, godkannandenr 48201

H&llbarhet: 2 ar

Férpackningar:
Burk, 30 tabletter

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

(*) Lakemedlet klassificeras som narkotika enligt férteckning II, Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2011:9) om férteckningar éver narkotika.
Vid férskrivning krdvs sérskild receptblankett.

Mezavant Godkannandenr
1200 mg enterodepottablett 52962 Rx

Datum foér godkéannande: 2015-10-28

Innehavare av godkdnnande for férsaljning: Orifarm AB, Stockholm
Exportland: Nederlénderna

ATC-kod: AO7E C02 (mesalazin)

Godkédnda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Mezavant, 1200 mg
enterodepottablett, godkannandenr 23419

H&lIbarhet: 2 ar



Férpackningar:
Blister, 60 tabletter

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Tambocor Godkannandenr
100 mg tablett 53021 Rx
Tambocor Retard

200 mg depotkapsel, hard 53022 Rx

Datum for godkannande: 2015-10-28

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

ATC-kod: CO1B CO04 (flekainid)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat [dkemedel Tambocor Retard, 200
mg depotkapsel, hdrd, godkdnnandenr 19588

Férpackningar och hllbarhet:
100 mg

58r

Blister, 90 tabletter

200 mg

3 &r

Blister, 30 kapslar

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade:
100 mg
Blisterkartan &r markt bade TAMBOCOR och Flécaine.

200 mg

Blisterkartan &r markt bdde TAMBOCOR RETARD och Flécaine L.P.
Trileptal Godk&nnandenr
60 mg/ml oral suspension 52742 Rx

Datum for godkdannande: 2015-10-28

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

ATC-kod: NO3A FO02 (oxkarbazepin)

Godkédnda indikationer: Se godkant direktimporterat Idkemedel Trileptal, 60 mg/ml oral
suspension, godkannandenr 17348

H&llbarhet: 3 ar

Férpackningar:
Glasflaska, 250 ml

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.



ANDRAD PRODUKTRESUME AVSEENDE
INDIKATION OCH DOSERING

Felodipin AstraZeneca

2,5 mg depottablett

5 mg depottablett

10 mg depottablett

Datum for godkannande: 2015-10-29

Innehavare av godkannande for férsaljning: AstraZeneca AB, Sddertélje

Doseringsavsnittet uppdaterat. (Fullsténdig dosering, se produktresumé.)

Plendil

5 mg depottablett

10 mg depottablett

2,5 mg depottablett

Datum for godkannande: 2015-10-29

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: AstraZeneca AB, Sodertalje

Doseringsavsnittet uppdaterat. (Fullsténdig dosering, se produktresumé.)



