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GODKÄNDA LÄKEMEDEL 
 

Etraga MTnr 

25 mg/ml pulver till injektionsvätska,  61574  Rx  

suspension 
 

Datum för godkännande: 2022-07-07 

Godkänd enligt den decentraliserade proceduren. 
 

Innehavare av godkännande för försäljning: STADA Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Tyskland  

Ansvarig tillverkare: AqVida GmbH, Hamburg, Tyskland  

Ansvarig tillverkare: STADA Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Tyskland  

Ombud: STADA Nordic ApS, Herlev, Danmark  
 

ATC-kod: L01B C07 (azacitidin) 
 

Etraga är ett generikum till i Sverige godkända Vidaza (Bristol-Myers Squibb Pharma 

EEIG). 
 

Godkända indikationer: Se produktresumé. 
 

Hållbarhet: 3 år 
 

Förpackningar: 

Injektionsflaska, 100 mg (4 ml rekonstituerad) 

Injektionsflaska, 150 mg (6 ml rekonstituerad) 
 

Eventuellt kommer inte alla förpackningsstorlekar att marknadsföras. 
 
 

Ketexx Vet MTnr 

100 mg/ml injektionsvätska, lösning 61643  Rx (*)  
 

Datum för godkännande: 2022-07-07 

Godkänd enligt den decentraliserade proceduren. 
 

Innehavare av godkännande för försäljning: Alfasan Nederland BV, Woerden, 

Nederländerna  

Ansvarig tillverkare: Alfasan Nederland BV, Woerden, Nederländerna  
 

ATC-kod: QN01A X03 (ketamin) 
 

Ketexx Vet är ett generikum till i Frankrike godkända Imalgene (Boehringer Ingelheim). 
 

Godkända indikationer: Se produktresumé. 
 

Förpackningar och hållbarhet: 

4 år 

Injektionsflaska, 1 x 20 ml 

Injektionsflaska, 1 x 50 ml 

Injektionsflaska, 5 x 20 ml 

 



Injektionsflaska, 5 x 50 ml 

Injektionsflaska, 15 x 50 ml 

Injektionsflaska, 28 x 20 ml 

5 år 

Injektionsflaska, 1 x 10 ml 

Injektionsflaska, 5 x 10 ml 

Injektionsflaska, 35 x 10 ml 
 

Eventuellt kommer inte alla förpackningsstorlekar att marknadsföras. 

______________________________________________________________________ 

(*) Läkemedlet klassificeras som narkotika enligt förteckning IV, Läkemedelsverkets  

föreskrifter (LVFS 2011:9) om förteckningar över narkotika. 

Vid förskrivning krävs särskild receptblankett. 
 
 

Sitagliptin/Metformin Medical  MTnr 

Valley 
50 mg/850 mg filmdragerad tablett 60078  Rx  

50 mg/1000 mg filmdragerad tablett 60079  Rx  
 

Datum för godkännande: 2022-07-07 

Godkänd enligt den decentraliserade proceduren. 
 

Innehavare av godkännande för försäljning: Medical Valley Invest AB, Höllviken  

Ansvarig tillverkare: Laboratorios Liconsa S.A., Azuqueca de Henares (Guadalajara), 

Spanien  
 

ATC-kod: A10B D07 (metformin och sitagliptin) 
 

Sitagliptin/Metformin Medical Valley är ett generikum till i Sverige godkända Janumet 

(Merck Sharp & Dohme BV). 
 

Godkända indikationer: Se produktresumé. 
 

Hållbarhet: 2 år 
 

Förpackningar: 

50 mg/850 mg  

Blister, 14 tabletter 

Blister, 28 tabletter 

Blister, 30 tabletter 

Blister, 56 tabletter 

Blister, 60 tabletter 

Blister, 196 tabletter 

Blister, 210 tabletter 

Burk, 100 tabletter 

50 mg/1000 mg  

Blister, 14 tabletter 

Blister, 196 tabletter 

Blister, 210 tabletter 

Blister, 28 tabletter 

Blister, 30 tabletter 

Blister, 56 tabletter 

Blister, 60 tabletter 

Burk, 100 tabletter 
 

Eventuellt kommer inte alla förpackningsstorlekar att marknadsföras. 
 
 



GODKÄNDA PARALLELLIMPORTER 
 

Dacepton MTnr 

5 mg/ml infusionsvätska, lösning 63238  Rx  
 

Datum för godkännande: 2022-07-12 
 

Innehavare av godkännande för försäljning: Ebb Medical AB, Karlskrona  

Exportland: Frankrike 
 

ATC-kod: N04B C07 (apomorfin) 
 

Godkända indikationer: Se godkänt direktimporterat läkemedel Dacepton, 5 mg/ml  

infusionsvätska, lösning, godkännandenr 48853 
 

Hållbarhet: 30 månader 
 

Förpackningar: 

Injektionsflaska, 5 x 20 ml 
 

Avvikelser i förhållande till det direktimporterade: Inga avvikelser 
 
 

Endovelle MTnr 

2 mg tablett 63207  Rx  
 

Datum för godkännande: 2022-07-05 
 

Innehavare av godkännande för försäljning: Medartuum AB, Göteborg  

Exportland: Polen 
 

ATC-kod: G03D B08 (dienogest) 
 

Godkända indikationer: Se godkänt direktimporterat läkemedel Endovelle, 2 mg tablett,  

godkännandenr 57388 
 

Hållbarhet: 2 år 
 

Förpackningar: 

Blister, 3 x 28 tabletter (kalenderförpackning) 
 

Avvikelser i förhållande till det direktimporterade: Inga avvikelser 
 
 

Fluconazol Aurobindo MTnr 

100 mg kapsel, hård 63323  Rx  
 

Datum för godkännande: 2022-07-12 
 

Innehavare av godkännande för försäljning: 2care4 ApS, Stenhuggervej 12-14,  

DK-6710 Esbjerg V, Danmark  

Exportland: Portugal 
 

ATC-kod: J02A C01 (flukonazol) 
 

Godkända indikationer: Se godkänt direktimporterat läkemedel Fluconazol Aurobindo,  

100 mg kapsel, hård, godkännandenr 26460 
 

Hållbarhet: 3 år 
 



Förpackningar: 

Blister, 7 kapslar 

Blister, 28 kapslar 
 

Avvikelser i förhållande till det direktimporterade: Inga avvikelser 
 
 

Gabapentin Orion MTnr 

600 mg filmdragerad tablett 63096  Rx  

800 mg filmdragerad tablett 63097  Rx  
 

Datum för godkännande: 2022-07-05 
 

Innehavare av godkännande för försäljning: Medartuum AB, Göteborg  

Exportland: Nederländerna 
 

ATC-kod: N03A X12 (gabapentin) 
 

Godkända indikationer: Se godkänt direktimporterat läkemedel Gabapentin Orion,  

600 mg filmdragerad tablett, godkännandenr 54958 
 

Hållbarhet: 3 år 
 

Förpackningar: 

600 mg 

Blister, 100 tabletter 

800 mg 

Blister, 100 tabletter 
 

Avvikelser i förhållande till det direktimporterade: Blisterkartan är märkt både  

Gabapentine Aurobindo och Gabapentin Orion 
 
 

Imigrane MTnr 

20 mg nässpray, lösning 63231  Rx  
 

Datum för godkännande: 2022-07-05 
 

Innehavare av godkännande för försäljning: Ebb Medical AB, Karlskrona  

Exportland: Frankrike 
 

ATC-kod: N02C C01 (sumatriptan) 
 

Godkända indikationer: Se godkänt direktimporterat läkemedel Imigran, 20 mg  

nässpray, lösning, godkännandenr 13220 
 

Hållbarhet: 3 år 
 

Förpackningar: 

Nässpray, 6 x 1 dos (endos) 
 

Avvikelser i förhållande till det direktimporterade: Inga avvikelser 
 
 

Medrol MTnr 

16 mg tablett 63218  Rx  
 

Datum för godkännande: 2022-07-12 
 

Innehavare av godkännande för försäljning: 2care4 ApS, Stenhuggervej 12-14,  



DK-6710 Esbjerg V, Danmark  

Exportland: Rumänien 
 

ATC-kod: H02A B04 (metylprednisolon) 
 

Godkända indikationer: Se godkänt direktimporterat läkemedel Medrol, 16 mg tablett,  

godkännandenr 9513 
 

Hållbarhet: 5 år 
 

Förpackningar: 

Blister, 50 tabletter 
 

Avvikelser i förhållande till det direktimporterade: Blisterkartan är märkt både MEDROL  

och Medrol A. 
 
 

Metojectpen MTnr 

7,5 mg injektionsvätska, lösning i förfylld  63192  Rx  

injektionspenna 

10 mg injektionsvätska, lösning i förfylld  63193  Rx  

injektionspenna 

12,5 mg injektionsvätska, lösning i  63194  Rx  

förfylld injektionspenna 
 

Datum för godkännande: 2022-07-05 
 

Innehavare av godkännande för försäljning: Medartuum AB, Göteborg  

Exportland: Tjeckien 
 

ATC-kod: L04A X03 (metotrexat) 
 

Godkända indikationer: Se godkänt direktimporterat läkemedel Metojectpen, 12,5 mg  

injektionsvätska, lösning i förfylld injektionspenna, godkännandenr 48038 
 

Hållbarhet: 2 år 
 

Förpackningar: 

7,5 mg 

Förfylld penna, 6 st (7,5 mg/0,15 ml 

10 mg 

Förfylld penna 6 st (10 mg/0,2 ml) 

12,5 mg 

Förfylld penna, 6 st (12,5 mg/0,25 ml) 
 

Avvikelser i förhållande till det direktimporterade: Inga avvikelser 
 
 

Nebido MTnr 

1000 mg/4 ml injektionsvätska, lösning 63105  Rx  
 

Datum för godkännande: 2022-07-05 
 

Innehavare av godkännande för försäljning: Orifarm AB, Stockholm  

Exportland: Slovakien 
 

ATC-kod: G03B A03 (testosteron) 
 

Godkända indikationer: Se godkänt direktimporterat läkemedel Nebido, 1000 mg/4 ml  

injektionsvätska, lösning, godkännandenr 20890 



 

Hållbarhet: 5 år 
 

Förpackningar: 

Injektionsflaska, 1 x 4 ml 
 

Avvikelser i förhållande till det direktimporterade: Inga avvikelser 
 
 

Pramipexol Aurobindo MTnr 

0,35 mg tablett 63322  Rx  
 

Datum för godkännande: 2022-07-05 
 

Innehavare av godkännande för försäljning: Paranova Läkemedel AB, Solna  

Exportland: Tyskland 
 

ATC-kod: N04B C05 (pramipexol) 
 

Godkända indikationer: Se godkänt direktimporterat läkemedel Pramipexol Aurobindo,  

0,35 mg tablett, godkännandenr 50753 
 

Hållbarhet: 3 år 
 

Förpackningar: 

Blister, 100 tabletter 
 

Avvikelser i förhållande till det direktimporterade: Inga avvikelser 
 
 

Prograf MTnr 

1 mg kapsel, hård 63223  Rx  
 

Datum för godkännande: 2022-07-05 
 

Innehavare av godkännande för försäljning: Orifarm AB, Stockholm  

Exportland: Kroatien 
 

ATC-kod: L04A D02 (takrolimus) 
 

Godkända indikationer: Se godkänt direktimporterat läkemedel Prograf, 1 mg kapsel,  

hård, godkännandenr 12233 
 

Hållbarhet: 1 år 
 

Förpackningar: 

Blister i aluminiumpåse, 50 kapslar 
 

Avvikelser i förhållande till det direktimporterade: Innehåller inte torkmedel. 
 
 

Risperdal Consta MTnr 

50 mg pulver och vätska till  63217  Rx  

injektionsvätska, depotsuspension 
 

Datum för godkännande: 2022-07-12 
 

Innehavare av godkännande för försäljning: Orifarm AB, Stockholm  

Exportland: Frankrike 
 



ATC-kod: N05A X08 (risperidon) 
 

Godkända indikationer: Se godkänt direktimporterat läkemedel Risperdal Consta, 50 mg  

pulver och vätska till injektionsvätska, depotsuspension, godkännandenr 17870 
 

Hållbarhet: 3 år 
 

Förpackningar: 

 

Injektionsflaska och spruta, 1 x (50 mg + 2 ml) 
 

Avvikelser i förhållande till det direktimporterade: Injektionsflaskan och sprutan är  

märkta RisperdalConsta LP. 
 
 

Symbicort Turbuhaler MTnr 

160 mikrogram/4,5  63249  Rx  

mikrogram/inhalation inhalationspulver 
 

Datum för godkännande: 2022-07-12 
 

Innehavare av godkännande för försäljning: Paranova Läkemedel AB, Solna  

Exportland: Belgien 
 

ATC-kod: R03A K07 (formoterol och budesonid) 
 

Godkända indikationer: Se godkänt direktimporterat läkemedel Symbicort Turbuhaler,  

160 mikrogram/4,5 mikrogram/inhalation inhalationspulver, godkännandenr 16047 
 

Hållbarhet: 3 år 
 

Förpackningar: 

Inhalator, 120 doser 
 

Avvikelser i förhållande till det direktimporterade: Inga avvikelser 
 
 

Taniost MTnr 

50 mikrogram/ml + 5 mg/ml  63159  Rx  

ögondroppar, lösning 
 

Datum för godkännande: 2022-07-05 
 

Innehavare av godkännande för försäljning: 2care4 ApS, Stenhuggervej 12-14,  

DK-6710 Esbjerg V, Danmark  

Exportland: Italien 
 

ATC-kod: S01E D51 (timolol, kombinationer) 
 

Godkända indikationer: Se godkänt direktimporterat läkemedel Latacomp, 50  

mikrogram/ml + 5 mg/ml ögondroppar, lösning, godkännandenr 46423 
 

Hållbarhet: 3 år 
 

Förpackningar: 

Flaska, 3 x 2,5 ml 
 

Avvikelser i förhållande till det direktimporterade: Inga avvikelser 
 
 



Valsartan/Hydrochlorothiazide  MTnr 

Krka 
80 mg/12,5 mg filmdragerad tablett 63008  Rx  

160 mg/12,5 mg filmdragerad tablett 63009  Rx  

160 mg/25 mg filmdragerad tablett 63010  Rx  

320 mg/12,5 mg filmdragerad tablett 63011  Rx  

320 mg/25 mg filmdragerad tablett 63012  Rx  
 

Datum för godkännande: 2022-07-05 
 

Innehavare av godkännande för försäljning: Ebb Medical AB, Karlskrona  

 

Exportland: Italien 
 

ATC-kod: C09D A03 (valsartan och diuretika) 
 

Godkända indikationer: Se godkänt direktimporterat läkemedel  

Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka, 160 mg/25 mg filmdragerad tablett,  

godkännandenr 26470 
 

Hållbarhet: 5 år 
 

Förpackningar: 

80 mg/12,5 mg 

Blister, 98 tabletter 

160 mg/12,5 mg 

Blister, 98 tabletter 

160 mg/25 mg 

Blister, 98 tabletter 

320 mg/12,5 mg 

Blister, 98 tabletter 

320 mg/25 mg 

Blister, 98 tabletter 
 

Avvikelser i förhållande till det direktimporterade: Blisterkartorna är märkta både  

Valsartan e idroclorotiazide HCS och VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE KRKA. 
 
 

Visanne MTnr 

2 mg tablett 63230  Rx  
 

Datum för godkännande: 2022-07-05 
 

Innehavare av godkännande för försäljning: Medartuum AB, Göteborg  

Exportland: Slovakien 
 

ATC-kod: G03D B08 (dienogest) 
 

Godkända indikationer: Se godkänt direktimporterat läkemedel Visanne, 2 mg tablett,  

godkännandenr 41818 
 

Hållbarhet: 5 år 
 

Förpackningar: 

Blister, 84 tabletter 
 

Avvikelser i förhållande till det direktimporterade: Inga avvikelser 
 
 
 



Zyban MTnr 

150 mg depottablett 63229  Rx  
 

Datum för godkännande: 2022-07-05 
 

Innehavare av godkännande för försäljning: Medartuum AB, Göteborg  

Exportland: Spanien 
 

ATC-kod: N06A X12 (bupropion) 
 

Godkända indikationer: Se godkänt direktimporterat läkemedel Zyban, 150 mg  

depottablett, godkännandenr 16117 
 

Hållbarhet: 2 år 
 

Förpackningar: 

Blister, 100 tabletter 
 

Avvikelser i förhållande till det direktimporterade: Blisterkartan är märkt både Zyban  

och Zyntabac. 
 
 

ÄNDRAD PRODUKTRESUMÉ AVSEENDE  

INDIKATION OCH DOSERING 
 

Nocutil 
0,1 mg tablett     

0,2 mg tablett     
 

Datum för godkännande: 2022-07-07 
 

Innehavare av godkännande för försäljning: Gebro Pharma GmbH, Fieberbrunn, Österrike  

Ombud: medac Gesellschaft für klinische Spezialpräparate mbH, Varberg  
 

Indikations- och doseringsavsnitten uppdaterade enligt referensprodukt.  

(Fullständig indikation och dosering, se produktresumé.) 
 
 

Triaxis 
injektionsvätska, suspension, förfylld spruta 
 

Datum för godkännande: 2022-07-12 
 

Innehavare av godkännande för försäljning: Sanofi Pasteur Europe, Lyon, Frankrike  

Ombud: Sanofi AB, Stockholm  
 

Doseringsavsnittet uppdaterat.  

(Fullständig dosering, se produktresumé.) 
  



 

LÄKEMEDEL GODKÄNDA AV EUROPEISKA  

KOMMISSIONEN 
 

Nedanstående läkemedel är centralt godkända. Produktinformationen hanteras av  

den europeiska läkemedelsmyndigheten EMA. Se www.ema.europa.eu. 
 
 

Xenpozyme 
20 mg pulver till koncentrat till    Rx  

infusionsvätska, lösning 
 

Datum för godkännande: 2022-06-24 
 

ATC-kod: A16A B (enzymer) 
 

 


