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GODKANDA LAKEMEDEL

Buprenorfin Evolan Godkannandenr
2 mg resoriblett, sublingual 48075 Rx (*)
8 mg resoriblett, sublingual 48076 Rx (*)

Datum for godkannande: 2012-11-23
Godkand enligt den nationella proceduren.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Evolan Pharma AB, Danderyd
Ansvarig tillverkare: Actavis hf., Hafnarfjérdur, Island

ATC-kod: NO7B CO1 (buprenorfin)

Buprenorfin Evolan ar en duplikatprodukt till i Sverige godkanda Buprenorfin Actavis
(generikum till Subutex, RB Pharmaceuticals Limited).

Godkénda indikationer: Se produktresumé.

Férpackningar och hllbarhet:

18r

Blister, 7 tabletter (plast/Al, tristar)
Blister, 1 tablett (plast/Al, tristar)
Blister, 28 tabletter (plast/Al, tristar)
Blister, 50 tabletter (plast/Al, tristar)
Blister, 24 tabletter (plast/Al, tristar)
Blister, 48 tabletter (plast/Al, tristar)
Blister, 20 tabletter (plast/Al, tristar)
2 8r

Blister, 48 tabletter (Al)

Blister, 28 tabletter (Al)

Blister, 24 tabletter (Al)

Blister, 1 tablett (Al)

Blister, 20 tabletter (Al)

Blister, 50 tabletter (Al)

Blister, 7 tabletter (Al)

Blister, 24 tabletter (Al-barnskyddad)
Blister, 1 tablett (Al-barnskyddad)
Blister, 20 tabletter (Al-barnskyddad)
Blister, 7 tabletter (Al-barnskyddad)
Blister, 50 tabletter (Al-barnskyddad)
Blister, 48 tabletter (Al-barnskyddad)
Blister, 28 tabletter (Al-barnskyddad)
Plastburk, 1 tablett

Plastburk, 24 tabletter

Plastburk, 28 tabletter

Plastburk, 50 tabletter

Plastburk, 20 tabletter

Plastburk, 48 tabletter

Plastburk, 7 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.



(*) Lakemedlet klassificeras som narkotika enligt férteckning IV, Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 1997:12 andrad och omtryckt 2000:7, éndrad 2001:4, 2002:4,
2004:2, 2004:3 och 2005:5) om foérteckningar éver narkotika.

Vid férskrivning krédvs sarskild receptblankett.

Candesartan/Hydrochlorothiazide Godk&énnandenr

Tiefenbacher

16 mg/12,5 mg tablett 47543 Rx
32 mg/12,5 mg tablett 47544 Rx
32 mg/25 mg tablett 47545 Rx

Datum for godkdnnande: 2012-11-23
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkdannande for forsaljning: Alfred E Tiefenbacher (GmbH & Co. KG),
Hamburg, Tyskland

Ansvarig tillverkare: Aegis Ltd, Lefkosia, Cypern

Ansvarig tillverkare: HBM Pharma s.r.o., Martin, Slovakien

Ansvarig tillverkare: Pharmaceutical Works Polpharma S.A., Starogard Gdanski, Polen
Ansvarig tillverkare: STADA Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Tyskland

ATC-kod: CO9D A06 (kandesartan och diuretika)

Candesartan/Hydrochlorothiazide Tiefenbacher ar ett generikum till i Sverige godkdnda
Atacand Plus (AstraZeneca AB).

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

Férpackningar:

Blister, 7 tabletter

Blister, 10 tabletter

Blister, 14 tabletter

Blister, 15 tabletter

Blister, 28 tabletter

Blister, 28x1 tabletter (endos)
Blister, 30 tabletter

Blister, 50 tabletter

Blister, 50x1 tabletter (endos)
Blister, 56 tabletter

Blister, 98x1 tabletter (endos)
Blister, 56x1 tabletter (endos)
Blister, 98 tabletter

Blister, 100 tabletter

Blister, 300 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Cefotaxime FarmaPlus Godké&nnandenr
1 g pulver till injektionsvitska, l6sning 45322 Rx
2 g pulver till 45323 Rx

injektions-/infusionsvitska, 16sning

Datum foér godkannande: 2012-11-23
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkannande fér férsaljning: FarmaPlus AS, Norge



Ansvarig tillverkare: Strides Arcolab Polska Sp z o o, Warsaw, Polen
ATC-kod: J01D DO1 (cefotaxim)

Cefotaxime FarmaPlus ar ett generikum till i Sverige godkanda Claforan (sanofi-aventis
AB).

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

Férpackningar:

1lg

Injektionsflaskor, 10 st (10 x 1 g)
2g

Injektionsflaskor, 10 st (10 x 2 g)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstoriekar att marknadsforas.

Desloratadin Mylan Godké&nnandenr
5 mg filmdragerad tablett 46075 Rx

Datum for godkdnnande: 2012-11-23
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Mylan AB, Stockholm

Ansvarig tillverkare: Generics (UK) Ltd, Potters Bar, Storbritannien och Nordirland
Ansvarig tillverkare: McDermott Laboratories Ltd trading as Gerard Laboratories, Dublin,
Irland

ATC-kod: RO6A X27 (desloratadin)

Desloratadin Mylan ar ett generikum till i Sverige godkanda Neoclarityn (Merck Sharp &
Dohme Ltd).

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

Férpackningar:
Blister, 2 tabletter
Blister, 3 tabletter
Blister, 5 tabletter
Blister, 7 tabletter
Blister, 10 tabletter
Blister, 15 tabletter
Blister, 20 tabletter
Blister, 30 tabletter
Blister, 50 tabletter
Blister, 60 tabletter
Blister, 90 tabletter
Blister, 100 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstoriekar att marknadsforas.

Gynone Godké&nnandenr
400 mikrogram tablett 46903 Rx

Datum for godkéannande: 2012-11-23
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.



Innehavare av godkannande fér férsaljning: Exelgyn, Paris, Frankrike
Ansvarig tillverkare: Delpharm Lille SAS, Z.I1. de Roubaix Est, Lys Lez Lannoy, Frankrike
Ansvarig tillverkare: Nordic Pharma B.V., Baarn, Nederlanderna

ATC-kod: GO2A D06 (misoprostol)
Ny produkt innehdllande den i Sverige godkénda substansen misoprostol.
Godkénda indikationer: Se produktresumé.

Férpackningar och hllbarhet:

18r

Blister, 40 x 1 tabletter (plast/Al) (endos)
Blister, 1 tablett (plast/Al)

Blister, 16 x 1 tabletter (plast/Al) (endos)
Blister, 4 x 1 tabletter (plast/Al) (endos)
6 m8nader

Blister, 1 tablett (Al)

Blister, 40 x 1 tabletter (Al) (endos)
Blister, 16 x 1 tabletter (Al) (endos)
Blister, 4 x 1 tabletter (Al) (endos)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstoriekar att marknadsforas.

Mometasone Sandoz Godkannandenr
50 mikrogram/dos nasspray, suspension 44664 Rx

Datum for godkannande: 2012-11-23
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkannande for férsaljning: Sandoz A/S, Képenhamn, Danmark
Ansvarig tillverkare: LEK Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovenien

Ansvarig tillverkare: LEK Pharmaceuticals d.d., Lendava, Slovenien
Ansvarig tillverkare: S.C. Sandoz S.R.L., Targu - Mures, Rumanien

ATC-kod: RO1A D09 (mometason)

Ny produkt innehallande den i Sverige godkanda substansen
mometasonfuroatmonohydrat.

Godkénda indikationer: Se produktresumé.
H8lIbarhet: 2 ar

Férpackningar:

Flaska med dospump, 120 doser (receptfri)

Flaska med dospump, 140 doser

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Nevirapine Sandoz Godkannandenr
200 mg tablett 45648 Rx

Datum for godkannande: 2012-11-23
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkannande foér férsaljning: Sandoz A/S, Képenhamn, Danmark
Ansvarig tillverkare: Pharmadox Healthcare Ltd., Paola, Malta



ATC-kod: JO5A GO1 (nevirapin)

Nevirapine Sandoz ar ett generikum till i Sverige godkanda Viramune (Boehringer
Ingelheim International GmbH).

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

Férpackningar:

Blister, 14 tabletter

Blister, 60 tabletter

Blister, 120 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstoriekar att marknadsforas.

Pimobendan Vetmedica Godkannandenr
1,25 mg tuggtablett for hund 48191 Rx
2,5 mg tuggtablett for hund 48192 Rx
5 mg tuggtablett for hund 48193 Rx

Datum for godkdnnande: 2012-11-23
Godkand enligt proceduren fér 6msesidigt erkdannande.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Ingelheim am Rhein, Tyskland

Ansvarig tillverkare: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Ingelheim am Rhein,
Tyskland

Ansvarig tillverkare: Meda Manufacturing GmbH, Cologne, Tyskland

ATC-kod: QC01C E90 (pimobendan)

Pimobendan Vetmedica ar ett generikum till i Sverige godkanda Vetmedin vet
(Boehringer Ingelheim Danmark A/S).

Godkénda indikationer: Se produktresumé.*

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

PropoVet Multidose Godké&nnandenr
10 mg/ml injektionsvatska, emulsion for 47174 Rx
hund och katt

Datum foér godkénnande: 2012-11-23
Godkand enligt proceduren fér d6msesidigt erkdannande.

Innehavare av godkdannande for forsaljning: Abbott Laboratories Ltd, Maidenhead,
Storbritannien och Nordirland

Ansvarig tillverkare: Fresenius Kabi AB, Uppsala

ATC-kod: QNO1A X10 (propofol)

Ny produkt innehallande den i Sverige godkadnda substansen propofol.

Godkénda indikationer: Se produktresumé.

H&lIbarhet: 2 ar

Férpackningar:
Injektionsflaska, 5 x 20 ml



Injektionsflaska, 50 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstoriekar att marknadsforas.

GODKANDA PARALLELLIMPORTER

Tambocor Godkannandenr
100 mg tablett 47689 Rx

Datum fér godkannande: 2012-11-20

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

ATC-kod: CO1B CO04 (flekainid)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat Iakemedel Tambocor, 100 mg
tablett, godkdnnandenr 10441

H&llbarhet: 5 ar

Férpackningar:
Blister, 90 tabletter

Avvikelser i forh8llande till det direktimporterade: Blisterkartan &r markt bdde
TAMBOCOR och Flécaine.

Prograf Godké&nnandenr
0,5 mg kapsel, hard 47394 RX
1 mg kapsel, hard 47395 RX

Datum for godkdnnande: 2012-11-20

Innehavare av godkannande for férsaljning: Paranova Lakemedel AB, Solna
Exportland: Rumanien

ATC-kod: LO4A D02 (takrolimus)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Prograf, 1 mg kapsel,
hard, godkannandenr 12233

H&llbarhet: 1 ar

Férpackningar:
Blister i aluminiump3ase, 50 kapslar

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Prograf Godkannandenr
0,5 mg kapsel, hard 47205 Rx
1 mg kapsel, hard 47206 Rx

Datum foér godkannande: 2012-11-20

Innehavare av godkannande fér férsaljning: Paranova Lakemedel AB, Solna
Exportland: Storbritannien och Nordirland

ATC-kod: LO4A D02 (takrolimus)



Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Prograf, 1 mg kapsel,
hard, godkannandenr 12233

H8lIbarhet: 1 ar

Férpackningar:
Blister i aluminiumpase, 50 kapslar

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Spiriva Respimat Godkannandenr
2,5 mikrogram inhalationsvatska, l6sning 47675 Rx

Datum for godkannande: 2012-11-20

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Pharmachim AB, Helsingborg
Exportland: Grekland

ATC-kod: RO3B B04 (tiotropiumbromid)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Spiriva Respimat, 2,5
mikrogram inhalationsvatska, 16sning, godkannandenr 24315

H&llbarhet: 3 ar

Férpackningar:
Lakemedelsbehadllare, 60 puffar (30 doser) + inhalator

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Spiriva Respimat Godkannandenr
2,5 mikrogram inhalationsvatska, lésning 47678 Rx

Datum for godkannande: 2012-11-20

Innehavare av godkdnnande for férsaljning: Pharmachim AB, Helsingborg
Exportland: Italien

ATC-kod: RO3B B04 (tiotropiumbromid)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Spiriva Respimat, 2,5
mikrogram inhalationsvatska, l6sning, godkannandenr 24315

HSllbarhet: 3 ar

Férpackningar:
Lakemedelsbehdllare, 60 puffar (30 doser) + inhalator

Avvikelser i férhdllande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Spiriva Respimat Godké&nnandenr
2,5 mikrogram inhalationsvatska, lésning 47674 Rx

Datum foér godkannande: 2012-11-20

Innehavare av godkannande fér férsaljning: Pharmachim AB, Helsingborg
Exportland: Storbritannien och Nordirland

ATC-kod: RO3B B04 (tiotropiumbromid)



Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Spiriva Respimat, 2,5
mikrogram inhalationsvatska, 16sning, godkdnnandenr 24315

H&lIbarhet: 3 ar

Férpackningar:
Lakemedelsbehdllare, 60 puffar (30 doser) + inhalator

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

ANDRAD PRODUKTRESUME AVSEENDE
INDIKATION OCH DOSERING

Gadovist

1,0 mmol/ml injektionsvitska, l6sning
1,0 mmol/ml injektionsvatska, 10sning i
forfylld spruta/cylinderampull

Datum for godkannande: 2012-11-23

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Bayer Pharma AG, Tyskland
Ombud: Bayer AB, Solna

Indikationsomradet &ndras till att lyda enligt féljande:
"Endast avsett for diagnostik. Gadovist ar indicerat fér vuxna, ungdomar och barn 2 ar
och aldre:

- Kontrastférstarkning vid kranial och spinal magnetisk resonanstomografi (MRT).

— Kontrastférstarkning vid magnetisk resonanstomografi (MRT) av lever eller njure
hos patienter med stark misstanke om eller pdvisade fokala lesioner, for att kunna
klassificera dessa lesioner som benigna eller maligna.

- Kontrastférstarkning vid magnetisk resonansangiografi (CE-MRA).

Gadovist kan daven anvandas for MR- avbildning av patologiska férdandringar vid
helkroppsundersékningar. Gadovist underlattar visualisering av onormala strukturer eller
lesioner och gor det lattare att skilja mellan frisk och sjuk vdvnad.”

Doseringsavsnittet uppdaterat. (Fullsténdig dosering, se produktresumé.)

Granisetron BMM Pharma Godkannandenr
1 mg filmdragerad tablett 24418
2 mg filmdragerad tablett 24419

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: BMM Pharma AB, Stockholm

Indikationsomradet andras till att lyda enligt foljande:

"Granisetron BMM Pharma anvands for att férebygga akut illamaende och krakningar
inducerade

av cytostatikabehandling (kemoterapi och stralbehandling).

Granisetron BMM Pharma filmdragerade tabletter ar indicerade hos vuxna fér profylax av
fordroit illamdende och krékningar i samband med kemoterapi och stralbehandling.”

Doseringsavsnittet uppdaterat. (Fullsténdig dosering, se produktresumé.)

Meloxicam BMM Pharma Godkannandenr
7,5 mg tablett 23826



15 mg tablett 23827
Innehavare av godkdnnande for forsaljning: BMM Pharma AB, Stockholm

Doseringsavsnittet uppdaterat. (Fullstéandig dosering, se produktresumé.)

Nuvolax
6 g pulver till oral 16sning i dospase
12 g pulver till oral 16sning i dospdse

Datum for godkéannande: 2012-11-23

Innehavare av godkannande fér férsaljning: Orion Corporation, Espoo, Finland
Ombud: Orion Pharma AB, Sollentuna

Indikationsomradet andras till att lyda enligt féljande:
"Behandling av kronisk férstoppning.
Upplésning och uppmjukning av intorkad och hdrd feces (koprostas/ fekalom).”

Doseringsavsnittet uppdaterat. (Fullsténdig dosering, se produktresumé.)

Tianzakt
100 mg enterotablett

Datum for godkannande: 2012-11-23

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Gentian Generics Limited, Liverpool,
Storbritannien och Nordirland
Ombud: Actavis Group PTC ehf., Hafnarfjérdur, Island

Doseringsavsnittet uppdaterat. (Fullstandig dosering, se produktresumé.)

Vexol Godkannandenr
10 mg/ml égondroppar, suspension 13232

Innehavare av godkannande for forsdljning: Alcon Laboratories (UK) Ltd, Hemel
Hempstead, Storbritannien och Nordirland

Indikationsomradet &ndras till att lyda enligt féljande:

"Vexol ar indicerat for behandling av postoperativa inflammationer efter égonkirurgi,
behandling av anterior uveit samt behandling av kortikosteroidkanslig inflammation i
palpebral och bulbar konjunktiva, kornea och 6gats framre segment. Inflammationen bér
vara av icke-infektids natur. I mer allvarliga fall och om &gats bakre delar ar angripna
rekommenderas subkonjunktival injektion eller systemterapi med kortikosteroid.”

Doseringsavsnittet uppdaterat. (Fullsténdig dosering, se produktresumé.)

LAKEMEDEL GODKANDA AV EUROPEISKA
KOMMISSIONEN

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

Capecitabine medac

150 mg filmdragerad tablett Rx
300 mg filmdragerad tablett Rx
500 mg filmdragerad tablett Rx



Datum foér godkannande: 2012-11-19

ATC-kod: LO1B CO06 (kapecitabin)



