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GODKANDA LAKEMEDEL

Dorzolamid/Timolol Medical Valley MTnr
20 mg/ml +5 mg/ml 6gondroppar, 61017 Rx
I6sning

Datum for godkannande: 2021-10-06
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkannande for férsaljning: Medical Valley Invest AB, Hollviken
Ansvarig tillverkare: Famar S.A., Alimos, Grekland

Ansvarig tillverkare: Pharmathen S.A., Attiki, Grekland

ATC-kod: SO1E D51 (timolol, kombinationer)

Ny produkt innehdllande de i Sverige godkénda substanserna dorzolamidhydroklorid och
timololmaleat.

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

Férpackningar:

Flaska, 1 x 5 ml

Flaska, 3 x 5 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Ganirelix Orifarm MTnr
0,25 mg/0,5 ml injektionsvatska, losning 61030 Rx
i forfylld spruta

Datum foér godkannande: 2021-10-06
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Orifarm Generics A/S, Odense S, Danmark
Ansvarig tillverkare: GP PHARM, Sant Quinti de Mediona (Barcelona), Spanien

Ombud: Orifarm Generics AB, Stockholm

ATC-kod: HO1C CO1 (ganirelix)

Ganirelix Orifarm ar ett generikum till i Sverige godkédnda Orgalutran (NV Organon).
Godkénda indikationer: Se produktresumé.

H&lIbarhet: 4 r

Férpackningar:

Forfylld spruta, 1 st (1 x 0,5 ml)

Forfylld spruta, 5 st (5 x 0,5 ml)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



Hydroxyzine Medical Valley MTnr
10 mg filmdragerad tablett 60833 Rx
25 mg filmdragerad tablett 60834 Rx

Datum fér godkannande: 2021-10-11
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkannande for férsaljning: Medical Valley Invest AB, Hollviken
Ansvarig tillverkare: PharmaS d.o.o., Popovaca, Kroatien

ATC-kod: NO5B BO1 (hydroxizin)

Hydroxyzine Medical Valley ar ett generikum till i Sverige godkanda Atarax (UCB Nordic
A/S).

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

Férpackningar:

10 mg

Blister, 25 tabletter
Blister, 100 tabletter
25 mg

Blister, 100 tabletter
Blister, 25 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Hyoscine butylbromide Kalceks MTnr
20 mg/ml injektionsvdtska, 16sning 61992 Rx

Datum foér godkédnnande: 2021-10-11
Godkand enligt proceduren for 6msesidigt erkdnnande.

Innehavare av godkannande for férsaljning: AS KALCEKS, Riga, Lettland
Ansvarig tillverkare: AS KALCEKS, Riga, Lettland

ATC-kod: A0O3B B0O1 (butylskopolamin)

Hyoscine butylbromide Kalceks ar ett generikum till i Tjeckien godkanda Buscopan (Ipsen
Pharma).

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

Férpackningar:

Ampull 5 x 1 ml

Ampull 10 x 1 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Levogland MTnr

200 mikrogram tablett for hund och katt 60724 Rx
400 mikrogram tablett for hund och katt 60725 Rx
800 mikrogram tablett for hund 60726 Rx

Datum fér godkannande: 2021-10-08



Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o.0.,
Lublin, Polen
Ansvarig tillverkare: LelyPharma BV, Lelystad, Nederlanderna

ATC-kod: QHO3A A01 (levotyroxinnatrium)

Ny produkt innehdllande den i Sverige godkdnda substansen levotyroxinnatrium,
vattenfritt.

Godkénda indikationer: Se produktresumé.

Férpackningar och héllbarhet:
200 mikrogram

2 8r

Blister, 100 tabletter
Blister, 250 tabletter
400 mikrogram

30 ménader

Blister, 100 tabletter
Blister, 250 tabletter
800 mikrogram

30 m8nader

Blister, 50 tabletter
Blister, 250 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Metformin Accord MTnr

500 mg filmdragerad tablett 60760 Rx
850 mg filmdragerad tablett 60761 Rx
1000 mg filmdragerad tablett 60762 Rx

Datum for godkannande: 2021-10-11
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkannande f6r férsaljning: Accord Healthcare B.V., Utrecht,
Nederlanderna

Ansvarig tillverkare: Accord Healthcare B.V., Utrecht, Nederlédnderna
Ansvarig tillverkare: Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0., ul. Pabianice, Polen
Ansvarig tillverkare: Laboratori Fundacio Dau, Barcelona, Spanien

Ombud: Accord Healthcare AB, Solna

ATC-kod: A10B A02 (metformin)

Metformin Accord &r ett generikum till i Sverige godkanda Glucophage (Merck Santé
s.a.s.).

Godkénda indikationer: Se produktresumé.
H&llbarhet: 30 manader

Férpackningar:

500 mg

Blister, 400 tabletter
Blister, 100 tabletter
Blister, 120 tabletter
Blister, 200 tabletter
Blister, 28 tabletter



Blister, 300 tabletter
Blister, 30 tabletter
Blister, 40 tabletter
Blister, 50 tabletter
Blister, 60 tabletter
Blister, 84 tabletter
Blister, 90 tabletter
Blister, 7 tabletter
Burk, 90 tabletter
850 mg

Blister, 100 tabletter
Blister, 120 tabletter
Blister, 200 tabletter
Blister, 30 tabletter
Blister, 40 tabletter
Blister, 50 tabletter
Blister, 60 tabletter
Blister, 7 tabletter
Blister, 56 tabletter
Blister, 90 tabletter
Burk, 90 tabletter
1000 mg

Blister, 100 tabletter
Blister, 120 tabletter
Blister, 200 tabletter
Blister, 180 tabletter
Blister, 30 tabletter
Blister, 56 tabletter
Blister, 60 tabletter
Blister, 7 tabletter
Blister, 84 tabletter
Blister, 90 tabletter
Burk, 60 tabletter
Blister, 20 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Sertralin Zentiva MTnr
25 mg filmdragerad tablett 60658 Rx

Datum foér godkannande: 2021-10-06
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkannande for férsaljning: Zentiva k.s., U. Prague 10, Tjeckien
Ansvarig tillverkare: S.C. ZENTIVA S.A., Bucharest, Rumanien
Ansvarig tillverkare: Zentiva k.s., U. Prague 10, Tjeckien

ATC-kod: NO6A B06 (sertralin)

Sertralin Zentiva ar ett generikum till i Sverige godkdnda Zoloft (Upjohn EESV).
Godkénda indikationer: Se produktresumé.

H&lIbarhet: 2 ar

Férpackningar:

Blister, 28 tabletter

Blister, 30 tabletter

Blister, 98 tabletter
Blister, 100 tabletter



Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

GODKANDA PARALLELLIMPORTER

Alendronat Ebb Veckotablett MTnr
70 mg tablett 61824 Rx

Datum foér godkannande: 2021-10-12

Innehavare av godkdannande for forsaljning: Ebb Medical AB, Karlskrona
Exportland: Nederléanderna

ATC-kod: M0O5B A04 (alendronsyra)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat [dkemedel Alendronat Aurobindo
Veckotablett, 70 mg tablett, godkdnnandenr 50550

H&llbarhet: 3 ar
Férpackningar:
Blister, 4 tabletter
Blister, 12 tabletter

Avvikelser i forh8llande till det direktimporterade: Blisterkartan &r markt bade
Alendroninezuur Aurobindo och ALENDRONAT EBB VECKOTABLETT.

Bisoprolol Paranova MTnr
1,25 mg filmdragerad tablett 61982 Rx

Datum for godkannande: 2021-10-12

Innehavare av godkannande fér férsaljning: Paranova Lakemedel AB, Solna
Exportland: Tyskland

ATC-kod: CO7A B0O7 (bisoprolol)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat [dkemedel Bisoprolol Sandoz, 1,25
mg filmdragerad tablett, godkannandenr 26810

H&llbarhet: 5 ar

Férpackningar:
Blister, 100 tabletter

Avvikelser i forh8llande till det direktimporterade: Blisterkartorna &r markta bade
Bisoprolol Paranova och BisoHEXAL.

Bosentan Aurobindo MTnr
62,5 mg filmdragerad tablett 61564 Rx

Datum foér godkéannande: 2021-10-12

Innehavare av godkannande for férsaljning: CC Pharma Nordic ApS, Oerestads Boulevard
73, 2300 Copenhagen S, Danmark

Exportland: Italien

ATC-kod: CO2K X01 (bosentan)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat ldkemedel Bosentan Aurobindo,



62,5 mg filmdragerad tablett, godkannandenr 50865
H&llbarhet: 3 ar

Férpackningar:
Blister, 56 tabletter

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Budenofalk MTnr
3 mg enterokapsel, hard 62234 RX

Datum foér godkannande: 2021-10-12

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

ATC-kod: AO7E A06 (budesonid)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat ldkemedel Budenofalk, 3 mg
enterokapsel, hard, godkdnnandenr 16612

H&llbarhet: 3 ar

Férpackningar:
Blister, 100 kapslar

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Fluconazol Paranova MTnr
100 mg kapsel, hard 61981 RXx

Datum foér godkdnnande: 2021-10-12

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

ATC-kod: J02A CO01 (flukonazol)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat [dkemedel Fluconazol Aurobindo,
100 mg kapsel, hdrd, godkdnnandenr 26460

H&lIbarhet: 3 ar
Férpackningar:
Blister, 30 kapslar

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Blisterkartorna &r markta bade
Fluconazol Paranova och Fluconazolo Aurobindo, Kapslarna @r markta med E och 96.

Metex MTnr
50 mg/ml injektionsvatska, 10sning i 61873 Rx
forfylld spruta

Datum foér godkannande: 2021-10-12

Innehavare av godkdnnande for forsdljning: Paranova Lakemedel AB, Solna
Exportland: Polen



ATC-kod: LO4A X03 (metotrexat)

Godkéanda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Metoject, 50 mg/mil
injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta, godkannandenr 25951

H8lIbarhet: 2 ar

Férpackningar:

Forfylld spruta, 6 x 0,2 ml (10 mg) (med fast injektionsnal)
Forfylld spruta, 6 x 0,3 ml (15 mg) (med fast injektionsngl)

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Bortse fran text pa frimmande sprak
pa sprutan.

ANDRAD PRODUKTRESUME AVSEENDE
INDIKATION OCH DOSERING

Carmustine Macure

100 mg pulver och vitska till koncentrat
till infusionsvatska, l6sning

Datum for godkdannande: 2021-10-08

Innehavare av godkannande for férsaljning: MACURE PHARMA ApS, Copenhagen NV,
Danmark

Indikations- och doseringsavsnitten uppdaterade <enligt referensprodukt>.
(Fullsténdig indikation och dosering, se produktresumé.)

Melatan

3 mg tablett

5 mg tablett

Datum for godkannande: 2021-10-06

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Evolan Pharma AB, Danderyd

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

Sevelamer Teva
800 mg filmdragerad tablett

Datum foér godkéannande: 2021-10-08
Innehavare av godkannande fér férsaljning: Teva Sweden AB, Helsingborg

Doseringsavsnittet uppdaterat <enligt referensprodukt>.
(Fullsténdig dosering, se produktresumé.)



