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GODKANDA LAKEMEDEL
Abiraterone Fresenius Kabi MTnr

250 mg tablett 59699 Rx
500 mg filmdragerad tablett 59700 Rx

Datum for godkannande: 2021-05-24
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkannande for férsaljning: Fresenius Kabi AB, Uppsala
Ansvarig tillverkare: Synthon BV, Nijmegen, Nederlanderna
Ansvarig tillverkare: Synthon Hispania SL, C/Castello, Barcelona, Spanien

ATC-kod: LO2B X03 (abirateron)

Abiraterone Fresenius Kabi ar ett generikum till i Sverige godkanda ZYTIGA (Janssen-
Cilag International NV).

Godkénda indikationer: Se produktresumé.
H8llbarhet: 2 ar

Férpackningar:

250 mg tablett

Burk, 120 tabletter

500 mg filmdragerad tablett
Blister, 56 x 1 tabletter (endos)
Blister, 60 x 1 tabletter (endos)
Blister, 56 tabletter

Blister, 60 tabletter

Burk, 60 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Abiraterone Orion MTnr
500 mg filmdragerad tablett 60162 RX

Datum for godkéannande: 2021-05-24
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkannande fér férsaljning: Orion Corporation, Espoo, Finland
Ansvarig tillverkare: Orion Corporation, Espoo, Finland

Ansvarig tillverkare: Orion Corporation, Salo, Finland

Ansvarig tillverkare: Synthon BV, Nijmegen, Nederlanderna

Ansvarig tillverkare: Synthon Hispania SL, Barcelona, Spanien

Ombud: Orion Pharma AB, Danderyd

ATC-kod: L02B X03 (abirateron)

Abiraterone Orion ar ett generikum till i Sverige godkdnda ZYTIGA (Janssen-Cilag
International NV).

Godkénda indikationer: Se produktresumé.*



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

Deferasirox Sandoz MTnr

90 mg filmdragerad tablett 60206 Rx
180 mg filmdragerad tablett 60207 Rx
360 mg filmdragerad tablett 60208 Rx

Datum fér godkannande: 2021-05-19
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkannande for férsaljning: Sandoz A/S, Képenhamn, Danmark
Ansvarig tillverkare: Novartis Pharma GmbH, Nirnberg, Tyskland

ATC-kod: VO3A CO03 (deferasirox)

Deferasirox Sandoz ar ett generikum till i Sverige godkédnda EXJADE (Novartis Europharm
Ltd).

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

Férpackningar:

Blister, 30 tabletter (Al)

Blister, 90 tabletter (Al)

Blister, 100 tabletter (Al)

Blister, 300 tabletter (Al)

Blister, 300 (10 x 30) tabletter (Al)
Blister, 30 tabletter (plast/Al)
Blister, 90 tabletter (plast/Al)
Blister, 100 tabletter (plast/Al)
Blister, 300 tabletter (plast/Al)
Blister, 300 (10 x 30) tabletter (plast/Al)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Precosa MTnr

500 mg pulver till oral suspension, 60586 Rx
dospase

250 mg pulver och vatska till oral 60587 RX

suspension

Datum fér godkannande: 2021-05-19
Godkand enligt den nationella proceduren.

Innehavare av godkdannande for forsaljning: Biocodex, Gentilly, Frankrike
Ansvarig tillverkare: Biocodex, Beauvais, Frankrike

Ombud: Biocodex Oy, Espoo, Finland

ATC-kod: AO7F A02 (saccharomyces boulardii)

Ny lakemedelsform till i Sverige godkanda Precosa.

Godkénda indikationer: Se produktresumé.

Férpackningar och hllbarhet:

500 mg pulver till oral suspension, dospase

3 8r
Dospase, 10 st (receptfri)



Dospase, 14 st (receptfri)
Dospase, 20 st (receptfri)
Dospase, 25 st (receptfri)
Dospase, 10 st

Dospase, 14 st

Dospase, 20 st

Dospase, 25 st

250 mg pulver och vitska till oral suspension
2 8r

Tva@kammarflaska, 10 st (receptfri)
Tvdkammarflaska, 14 st (receptfri)
Tvakammarflaska, 10 st
Tvdkammarflaska, 14 st

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Prosterid MTnr
1 mg filmdragerad tablett 59777 Rx

Datum for godkannande: 2021-05-24
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkdannande for forsdljning: 2care4 Generics ApS, Esbjerg, Danmark
Ansvarig tillverkare: Genepharm S.A, Pallini Attiki, Grekland

ATC-kod: D11A X10 (finasterid)

Prosterid ar ett generikum till i Sverige godkanda Propecia (Merck Sharp & Dohme BV).
Godkénda indikationer: Se produktresumé.

H&lIbarhet: 2 ar

Férpackningar:

Blister, 98 tabletter (Al)
Blister, 84 tabletter (Al)
Blister, 84 tabletter (plast/Al)
Blister, 100 tabletter (plast/Al)
Blister, 14 tabletter (plast/Al)
Blister, 20 tabletter (plast/Al)
Blister, 28 tabletter (plast/Al)
Blister, 30 tabletter (plast/Al)
Blister, 50 tabletter (plast/Al)
Blister, 60 tabletter (plast/Al)
Blister, 98 tabletter (plast/Al)
Blister, 14 tabletter (Al)
Blister, 20 tabletter (Al)
Blister, 28 tabletter (Al)
Blister, 30 tabletter (Al)
Blister, 50 tabletter (Al)
Blister, 60 tabletter (Al)
Blister, 100 tabletter (Al)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsfdras.

Ryaltris MTnr
25 mikrogram/dos + 600 mikrogram/dos
nasspray, suspension 60226 Rx

Datum fér godkannande: 2021-05-19



Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkannande for forsaljning: Glenmark Pharmaceuticals s.r.o. Praha,
Tjeckien

Ansvarig tillverkare: Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Vysoké Myto, Tjeckien
Ombud: Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB, Malmo

ATC-kod: RO1A D59 (mometason, kombinationer)

Kombinationen av de aktiva substanserna mometasonfuroatmonohydrat och
olopatadinhydroklorid ingdr ej i ndgot i Sverige tidigare godként lakemedel.

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

Férpackningar:

Flaska med spraypump, 56 sprayningar
Flaska med spraypump, 120 sprayningar
Flaska med spraypump, 240 sprayningar

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Sunitinib Glenmark MTnr

12,5 mg kapsel, hard 60355 Rx
25 mg kapsel, hard 60356 Rx
50 mg kapsel, hard 60357 Rx

Datum foér godkdnnande: 2021-05-19
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Glenmark Arzneimittel GmbH, Grobenzell,
Tyskland

Ansvarig tillverkare: Glenmark Pharmaceuticals s.r.0., Vysoké Myto, Tjeckien

Ansvarig tillverkare: Pharmacare Premium Ltd, Birzebbuga, Malta

Ansvarig tillverkare: Remedica Ltd, Limassol, Cypern

Ombud: Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB, Malmo

ATC-kod: LO1E X01 (sunitinib)

Sunitinib Glenmark ar ett generikum till i Sverige godkdnda SUTENT (Pfizer Europe MA
EEIG).

Godkénda indikationer: Se produktresumé.
H8lIbarhet: 3 ar

Férpackningar:

Blister, 28 x 1 kapslar (endos)

Burk, 30 kapslar

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsfodras.

GODKANDA PARALLELLIMPORTER

Ciklosporin Medartuum MTnr
100 mg kapsel, mjuk 61591 Rx



Datum foér godkannande: 2021-05-25

Innehavare av godkdannande for forsaljning: Medartuum AB, Goéteborg
Exportland: Tjeckien

ATC-kod: LO4A DO1 (ciklosporin)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Ciklosporin IVAX, 100
mg kapsel, mjuk, godkédnnandenr 19569

H&llbarhet: 3 ar
Férpackningar:
Blister, 100 kapslar

Avvikelser i forh8llande till det direktimporterade: Blisterkartan ar markt bade
Ciklosporin Medartuum och Equoral.

Midodrin Medartuum MTnr
2,5 mg tablett 61719 Rx

Datum for godkdannande: 2021-05-25

Innehavare av godkannande for férsaljning: Medartuum AB, Goteborg
Exportland: Frankrike

ATC-kod: CO1C A17 (midodrin)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat [dkemedel Midodrin Evolan, 2,5 mg
tablett, godkénnandenr 54403

H&lIbarhet: 2 ar

Férpackningar:
Blister, 100 tabletter

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Montelukast Ebb MTnr
4 mg granulat 61750 Rx

Datum for godkdnnande: 2021-05-25

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

ATC-kod: RO3D C03 (montelukast)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Montelukast Teva, 4 mg
granulat, godkannandenr 43558

H8llbarhet: 3 ar
Férpackningar:
Dospasar, 28 st

Dospasar, 30 st
Dospasar, 100 st

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.



Rizatriptan Paranova MTnr
10 mg munsonderfallande tablett 61720 Rx

Datum for godkéannande: 2021-05-25

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

ATC-kod: NO2C C04 (rizatriptan)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel Rizatriptan Sandoz, 10
mg munsdnderfallande tablett, godkannandenr 26683

H&lIbarhet: 3 ar
Férpackningar:
Blister, 6 tabletter
Blister, 18 tabletter

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Topimax MTnr

25 mg filmdragerad tablett 61049 Rx
50 mg filmdragerad tablett 61050 Rx
100 mg filmdragerad tablett 61051 Rx
200 mg filmdragerad tablett 61052 Rx

Datum for godkannande: 2021-05-25

Innehavare av godkdnnande for férsaljning: 2care4 ApS, Esbjerg, Danmark
Exportland: Grekland

ATC-kod: NO3A X11 (topiramat)

Godkédnda indikationer: Se godkant direktimporterat ldkemedel Topimax, 50 mg
filmdragerad tablett, godkdnnandenr 12438

H&llbarhet: 3 ar

Férpackningar:
Burk, 60 tabletter

Avvikelser i férhdllande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

ANDRAD PRODUKTRESUME AVSEENDE
INDIKATION OCH DOSERING

Imatinib Fresenius Kabi
100 mg filmdragerad tablett
400 mg filmdragerad tablett

Datum foér godkdannande: 2021-05-18
Innehavare av godkdnnande for forsdljning: Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Bad

Homburg v.d.H, Tyskland
Ombud: Fresenius Kabi AB, Uppsala



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

Metvix
160 mg/g kram

Datum for godkdannande: 2021-05-20
Innehavare av godkannande for férsaljning: Galderma Nordic AB, Uppsala

Doseringsavsnittet uppdaterat.
(Fullstandig dosering, se produktresumé.)

Sinemet
12,5 mg/50 mg tablett
25 mg/100 mg tablett

Datum for godkannande: 2021-05-25
Innehavare av godkdannande for forsaljning: Merck Sharp & Dohme BV, Haarlem,
Nederlanderna

Ombud: Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB, Stockholm

Doseringsavsnittet uppdaterat.
(Fullsténdig dosering, se produktresumé.)

LAKEMEDEL GODKANDA AV EUROPEISKA
KOMMISSIONEN

Nedanstdende ldkemedel &r centralt godkénda. Produktinformationen hanteras av
den europeiska ldkemedelsmyndigheten EMA. Se www.ema.europa.eu.

Drovelis
3 mg/14,2 mg filmdragerad tablett Rx

Datum foér godkdnnande: 2021-05-19

ATC-kod: GO3A A18 (drospirenon och estetrol)



