
 
 

Läkemedelsverket informerar  
   

2021/35 
 

GODKÄNDA LÄKEMEDEL 
 

Enalapril Accord MTnr 

2,5 mg tablett 60219  Rx  

5 mg tablett 60220  Rx  

10 mg tablett 60221  Rx  

20 mg tablett 60222  Rx  
 

Datum för godkännande: 2021-08-30 

Godkänd enligt den decentraliserade proceduren. 
 

Innehavare av godkännande för försäljning: Accord Healthcare B.V. KV Utrecht, 

Nederländerna  

Ansvarig tillverkare: Accord Healthcare B.V. KV Utrecht, Nederländerna  

Ansvarig tillverkare: Accord Healthcare Polska Sp. z o.o., ul. Pabianice, Polen  

Ombud: Accord Healthcare AB, Solna  
 

ATC-kod: C09A A02 (enalapril) 
 

Enalapril Accord är ett generikum till i Sverige godkända Renitec (Merck Sharp & Dohme 

BV). 
 

Godkända indikationer: Se produktresumé. 
 

Hållbarhet: 2 år 
 

Förpackningar: 

2,5 mg  

Blister, 28 tabletter 

Blister, 30 tabletter 

Blister, 50 tabletter 

Blister, 100 tabletter 

5 mg  

Blister, 100 tabletter 

Blister, 20 tabletter 

Blister, 28 tabletter 

Blister, 30 tabletter 

Blister, 56 tabletter 

Blister, 60 tabletter 

Blister, 90 tabletter 

10 mg  

Blister, 100 tabletter 

Blister, 20 tabletter 

Blister, 28 tabletter 

Blister, 30 tabletter 

Blister, 56 tabletter 

Blister, 60 tabletter 

Blister, 90 tabletter 

20 mg  

Blister, 100 tabletter 



Blister, 14 tabletter 

Blister, 28 tabletter 

Blister, 30 tabletter 

Blister, 20 tabletter 

Blister, 60 tabletter 

Blister, 90 tabletter 
 

Eventuellt kommer inte alla förpackningsstorlekar att marknadsföras. 
 

Fesoterodine Accord MTnr 

8 mg depottablett 60557  Rx  
 

Datum för godkännande: 2021-08-26 

Godkänd enligt den decentraliserade proceduren. 
 

Innehavare av godkännande för försäljning: Accord Healthcare B.V., Utrecht, 

Nederländerna  

Ansvarig tillverkare: Accord Healthcare B.V. KV Utrecht, Nederländerna  

Ansvarig tillverkare: Accord Healthcare Polska Sp. z o.o., ul. Pabianice, Polen  

Ansvarig tillverkare: Laboratori Fundacio Dau, C/C 12-14 Pol. Ind. Barcelona, Spanien   

Ansvarig tillverkare: Pharmadox Healthcare Ltd., Paola, Malta  

Ombud: Accord Healthcare AB, Solna  
 

ATC-kod: G04B D11 (fesoterodin) 
 

Fesoterodine Accord är ett generikum till i Sverige godkända TOVIAZ (Pfizer Europe MA 

EEIG). 
 

Godkända indikationer: Se produktresumé. 
 

Hållbarhet: 2 år 
 

Förpackningar: 

Blister, 14 tabletter 

Blister, 28 tabletter 

Blister, 30 tabletter 

Blister, 56 tabletter 

Blister, 84 tabletter 

Blister, 100 tabletter 

Burk, 90 tabletter 
 

Eventuellt kommer inte alla förpackningsstorlekar att marknadsföras. 
 

Lenalidomid SUN MTnr 

2,5 mg kapsel, hård 59944  Rx  

5 mg kapsel, hård 59945  Rx  

7,5 mg kapsel, hård 59946  Rx  

10 mg kapsel, hård 59947  Rx  

15 mg kapsel, hård 59948  Rx  

20 mg kapsel, hård 59949  Rx  

25 mg kapsel, hård 59950  Rx  
 

Datum för godkännande: 2021-08-30 

 

Godkänd enligt den decentraliserade proceduren. 
 

Innehavare av godkännande för försäljning: Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.,  

Hoofddorp, Nederländerna  

Ansvarig tillverkare: Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V., Hoofddorp, 

Nederländerna  



Ansvarig tillverkare: Terapia S.A., Cluj Napoca, Rumänien  
 

ATC-kod: L04A X04 (lenalidomid) 
 

Lenalidomid SUN är ett generikum till i Sverige godkända Revlimid (Bristol-Myers Squibb 

Pharma EEIG). 
 

Godkända indikationer: Se produktresumé.* 

 

(*) Läkemedlet marknadsförs inte i Sverige. Ingen godkänd, svensk text finns. 
 

Lisiliv MTnr 

10 mg tablett 60549  Rx  

20 mg tablett 60550  Rx  
 

Datum för godkännande: 2021-08-30 

Godkänd enligt den decentraliserade proceduren. 
 

Innehavare av godkännande för försäljning: Antibiotice SA, Iasi, Rumänien  

Ansvarig tillverkare: Antibiotice SA, Iasi, Rumänien  
 

ATC-kod: C09A A03 (lisinopril) 
 

Lisiliv är ett generikum till i Sverige godkända Zestril (AstraZeneca AB). 
 

Godkända indikationer: Se produktresumé. 
 

Hållbarhet: 4 år 
 

Förpackningar: 

10 mg 

Blister, 100 tabletter 

20 mg 

Blister, 100 tabletter 
 

Ondansetron Kalceks MTnr 

2 mg/ml injektions-/infusionsvätska,  61243  Rx  

lösning 
 

Datum för godkännande: 2021-08-30 

Godkänd enligt den decentraliserade proceduren. 
 

Innehavare av godkännande för försäljning: AS KALCEKS, Riga, Lettland  

Ansvarig tillverkare: AS KALCEKS, Riga, Lettland  
 

ATC-kod: A04A A01 (ondansetron) 
 

Ondansetron Kalceks är ett generikum till i Österrike godkända Zofran. 
 

Godkända indikationer: Se produktresumé. 
 

Hållbarhet: 2 år 
 

Förpackningar: 

Ampull, 5 x 2 ml 

Ampull, 10 x 2 ml 

Ampull, 25 x 2 ml 

Ampull, 5 x 4 ml 

Ampull, 10 x 4 ml 

Ampull, 25 x 4 ml 



 

Eventuellt kommer inte alla förpackningsstorlekar att marknadsföras. 
 

GODKÄNDA PARALLELLIMPORTER 
 

Bondil MTnr 

1000 mikrogram uretralstift 61864  Rx  
 

Datum för godkännande: 2021-08-31 
 

Innehavare av godkännande för försäljning: Medartuum AB, Göteborg  

Exportland: Spanien 
 

ATC-kod: G04B E01 (alprostadil) 
 

Godkända indikationer: Se godkänt direktimporterat läkemedel Bondil, 1000 mikrogram  

uretralstift, godkännandenr 13338 
 

Hållbarhet: 2 år 
 

Förpackningar: 

Engångsapplikator i påse, 1 x 10 st 
 

Avvikelser i förhållande till det direktimporterade: Inga avvikelser. 
 

Brinzolamide/Timolol Orifarm MTnr 

10 mg/ml + 5 mg/ml ögondroppar,  61848  Rx  

suspension 
 

Datum för godkännande: 2021-08-31 
 

Innehavare av godkännande för försäljning: Orifarm AB, Stockholm  

Exportland: Nederländerna 
 

ATC-kod: S01E D51 (timolol, kombinationer) 
 

Godkända indikationer: Se godkänt direktimporterat läkemedel Brinzolamide/Timolol  

STADA, 10 mg/ml + 5 mg/ml ögondroppar, suspension, godkännandenr 57333 
 

Hållbarhet: 2 år 
 

Förpackningar: 

Droppbehållare, 5 ml 

Droppbehållare, 3 x 5 ml 
 

Avvikelser i förhållande till det direktimporterade: Inga avvikelser. 
 

Ciloxan MTnr 

3 mg/ml örondroppar, lösning 61983  Rx  
 

Datum för godkännande: 2021-08-31 
 

Innehavare av godkännande för försäljning: Ebb Medical AB, Karlskrona  

Exportland: Bulgarien 
 

ATC-kod: S02A A15 (ciprofloxacin) 
 

Godkända indikationer: Se godkänt direktimporterat läkemedel Ciloxan, 3 mg/ml  

örondroppar, lösning, godkännandenr 17194 
 



Hållbarhet: 2 år 
 

Förpackningar: 

Droppflaska, 5 ml (Droptainer) 
 

Avvikelser i förhållande till det direktimporterade: Inga avvikelser. 
 

Elidel MTnr 

10 mg/g kräm 62053  Rx  
 

Datum för godkännande: 2021-08-31 
 

Innehavare av godkännande för försäljning: Ebb Medical AB, Karlskrona  

Exportland: Nederländerna 
 

ATC-kod: D11A H02 (pimekrolimus) 
 

Godkända indikationer: Se godkänt direktimporterat läkemedel Elidel, 10 mg/g kräm,  

godkännandenr 19087 
 

Hållbarhet: 2 år 
 

Förpackningar: 

Tub, 30 g 

Tub, 2 x 30 g 
 

Avvikelser i förhållande till det direktimporterade: Inga avvikelser. 
 

Novucaeli MTnr 

25 mikrogram/250 mikrogram/dos  61846  Rx  

inhalationsspray, suspension 
 

Datum för godkännande: 2021-08-31 
 

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

DK-6710 Esbjerg V, Danmark  

Exportland: Nederländerna 
 

ATC-kod: R03A K06 (salmeterol och flutikason) 
 

Godkända indikationer: Se godkänt direktimporterat läkemedel Salmeterol/Fluticasone  

Cipla, 25 mikrogram/250 mikrogram/dos inhalationsspray, suspension, godkännandenr  

49096 
 

Hållbarhet: 2 år 
 

Förpackningar: 

Spraybehållare, 120 doser 
 

Avvikelser i förhållande till det direktimporterade: Inga avvikelser. 
 

Tambocor MTnr 

100 mg tablett 61855  Rx  
 

Datum för godkännande: 2021-08-31 
 

Innehavare av godkännande för försäljning: Paranova Läkemedel AB, Solna  

Exportland: Irland 
 

ATC-kod: C01B C04 (flekainid) 



 

Godkända indikationer: Se godkänt direktimporterat läkemedel Tambocor, 100 mg  

tablett, godkännandenr 10441 
 

Hållbarhet: 5 år 
 

Förpackningar: 

Blister, 90 tabletter 
 

Avvikelser i förhållande till det direktimporterade: Inga avvikelser. 
 

Zyban MTnr 

150 mg depottablett 61886  Rx  
 

Datum för godkännande: 2021-08-31 
 

Innehavare av godkännande för försäljning: Medartuum AB, Göteborg  

Exportland: Belgien 
 

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: Inga avvikelser. 
 

GODKÄND RECEPTFRIHET 
 

Nyvigan 
100 000 IE/g + 100 000 IE salva +      

vaginaltablett 
 

Datum för godkännande: 2021-08-26 
 

Innehavare av godkännande för försäljning: Dr. Pfleger Arzneimittel GmbH, Bamberg, 

Tyskland  

Ombud: Avia Pharma AB, Danderyd  
 

Receptfri indikation: Nyvigan är avsett för behandling av vulvovaginal candidiasis hos 

vuxna. 
 

Receptfri förpackning: Tub 25 g + blister 6 tabletter 
 

ÄNDRAD PRODUKTRESUMÉ AVSEENDE  

INDIKATION OCH DOSERING 
 

Amiodarone Accord 
30 mg/ml koncentrat till      

injektions-/infusionsvätska, lösning 
 

Datum för godkännande: 2021-08-27 
 

Innehavare av godkännande för försäljning: Accord Healthcare B.V., Utrecht, 



Nederländerna  

Ombud: Accord Healthcare AB, Solna  
 

Doseringsavsnittet uppdaterat  

(Fullständig dosering, se produktresumé.) 
 

Everolimus Mylan 
2,5 mg tablett     

5 mg tablett     

10 mg tablett     
 

Datum för godkännande: 2021-08-30 
 

Innehavare av godkännande för försäljning: Mylan AB, Stockholm  
 

Indikationsavsnittet uppdaterat <enligt referensprodukt>.  

(Fullständig indikation, se produktresumé.) 
 

Lamictal 
5 mg tuggtablett/dispergerbar tablett     

25 mg tuggtablett/dispergerbar tablett     

100 mg tuggtablett/dispergerbar tablett     

50 mg tuggtablett/dispergerbar tablett     

200 mg tuggtablett/dispergerbar tablett     

2 mg tuggtablett/dispergerbar tablett     
 

Datum för godkännande: 2021-08-27 
 

Innehavare av godkännande för försäljning: GlaxoSmithKline AB, Solna  
 

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. 
 

Abiraterone Mylan 
500 mg filmdragerad tablett   Rx  

1000 mg filmdragerad tablett   Rx  
 

Datum för godkännande: 2021-08-20 
 

ATC-kod: L02B X03 (abirateron) 
 

Bimzelx 
160 mg injektionsvätska, lösning i    Rx  

förfylld spruta 

160 mg injektionsvätska, lösning i    Rx  

förfylld injektionspenna 
 

Datum för godkännande: 2021-08-20 
 

ATC-kod: L04A C21 (bimekizumab) 
 

MINJUVI 



200 mg pulver till koncentrat till    Rx  

infusionsvätska, lösning 
 

Datum för godkännande: 2021-08-26 
 

ATC-kod: L01X C (monoklonala antikroppar) 
 

XELJANZ 
5 mg filmdragerad tablett   Rx  

10 mg filmdragerad tablett   Rx  

11 mg depottablett   Rx  

1 mg/ml oral lösning   Rx  
 

Datum för godkännande: 2017-03-22 
 

ATC-kod: L04A A29 (tofacitinib) 


