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GODKANDA LAKEMEDEL

Ibuprofen Zentiva MTnr

400 mg filmdragerad tablett 60147 Rx
600 mg filmdragerad tablett 60148 Rx
800 mg filmdragerad tablett 60149 Rx

Datum for godkannande: 2021-05-04
Godkand enligt den decentraliserade proceduren.

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

ATC-kod: MO1A EO1 (ibuprofen)

Ibuprofen Zentiva ar ett generikum till i Sverige godkanda Brufen (BGP Products AB).
Godkénda indikationer: Se produktresumé.

H&lIbarhet: 18 manader

Férpackningar:

400 mg

Blister, 40 tabletter
Blister, 10 tabletter
Blister, 100 tabletter
Blister, 12 tabletter
Blister, 20 tabletter
Blister, 24 tabletter
Blister, 250 tabletter
Blister, 30 tabletter
Blister, 36 tabletter
Blister, 48 tabletter
Blister, 50 tabletter
600 mg

Blister, 40 tabletter
Blister, 10 tabletter
Blister, 100 tabletter
Blister, 20 tabletter
Blister, 250 tabletter
Blister, 30 tabletter
Blister, 50 tabletter
800 mg

Blister, 10 tabletter
Blister, 100 tabletter
Blister, 20 tabletter
Blister, 30 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstoriekar att marknadsforas.



GODKANDA PARALLELLIMPORTER

Bosentan Aurobindo MTnr
62,5 mg filmdragerad tablett 61664 Rx

Datum for godkannande: 2021-05-11

Innehavare av godkannande for férsaljning: 2care4 ApS, Esbjerg V, Danmark
Exportland: Italien

ATC-kod: C02K X01 (bosentan)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat ldkemedel Bosentan Aurobindo,
62,5 mg filmdragerad tablett, godkannandenr 50865

H&lIbarhet: 4 ar

Férpackningar:
Blister, 56 tabletter

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Buspiron Ebb MTnr
5 mg tablett 61740 Rx
10 mg tablett 61741 RX

Datum for godkannande: 2021-05-11

Innehavare av godkannande for férsaljning: Ebb Medical AB, Karlskrona
Exportland: Portugal

ATC-kod: NO5B EO1 (buspiron)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat [dkemedel Buspiron Actavis, 5 mg
tablett, godkannandenr 14548

H&llbarhet: 4 ar

Férpackningar:

5 mg

Blister, 100 tabletter
10 mg

Blister, 100 tabletter

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Blisterkartorna &r markta bade Itagil
och BUSPIRON EBB.

Catapresan MTnr
150 mikrogram/ml injektionsvatska, 61647 Rx
l6sning

Datum fér godkannande: 2021-05-11

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Orifarm AB, Stockholm
Exportland: Italien

ATC-kod: C02A CO1 (klonidin)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat [dkemedel Catapresan, 150



mikrogram/ml injektionsvatska, 16sning, godkannandenr 8478
H&llbarhet: 3 ar

Férpackningar:
Ampull, 5 x 1 ml

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Creon 25000 MTnr
enterokapsel, hard 61423 Receptfritt

Datum fér godkannande: 2021-05-11

Innehavare av godkannande for férsdljning: Abacus Medicine A/S, Képenhamn V,
Danmark

Exportland: Grekland

ATC-kod: AO9A A02 (multienzymer (lipas, proteas m.fl.))

Godkédnda indikationer: Se godkant direktimporterat [dkemedel Creon 25000
enterokapsel, hard, godkdnnandenr 11394

H&llbarhet: 2 ar

Férpackningar:
Burk, 100 (2 x 50) kapslar

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Diprosalic MTnr
0,5 mg/g+20 mg/g kutan lésning 61694 RX

Datum for godkannande: 2021-05-11

Innehavare av godkannande for férsaljning: Ebb Medical AB, Karlskrona
Exportland: Portugal

ATC-kod: DO7X CO1 (betametason)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat Idkemedel Diprosalic, 0,5 mg/g+20
mg/g kutan I6sning, godkannandenr 9376

HSllbarhet: 18 manader

Férpackningar:
Plastflaska, 100 ml

Avvikelser i férhdllande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Felimazole Vet. MTnr
2,5 mg dragerad tablett 61605 Rx

Datum for godkéannande: 2021-05-11
Innehavare av godkannande fér férsaljning: Medartuum AB, Goéteborg
Exportland: Nederlanderna

ATC-kod: QHO3B B02 (tiamazol)



Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat [dkemedel for katt
H&llbarhet: 3 ar

Férpackningar:
Blister, 100 tabletter

Avvikelser i forh8llande till det direktimporterade: Blisterkartan ar markt bade
Felimazole och Felimazole Vet.

Isoptin MTnr
80 mg filmdragerad tablett 61563 Rx

Datum for godkannande: 2021-05-11

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: 2care4 ApS, Esbjerg V, Danmark
Exportland: Tyskland

ATC-kod: CO8D AO01 (verapamil)

Godkédnda indikationer: Se godkant direktimporterat [dkemedel Isoptin, 80 mg
filmdragerad tablett, godkannandenr 8556

H&llIbarhet: 3 ar

Férpackningar:
Blister, 100 tabletter

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Mianserin Ebb MTnr
30 mg filmdragerad tablett 61685 RX

Datum for godkannande: 2021-05-11

Innehavare av godkannande for férsaljning: Ebb Medical AB, Karlskrona
Exportland: Danmark

ATC-kod: NO6A X03 (mianserin)

Godkédnda indikationer: Se godkant direktimporterat [dkemedel Mianserin Mylan, 30 mg
filmdragerad tablett, godkannandenr 12015

HSllbarhet: 3 ar

Férpackningar:
Blister, 100 tabletter

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Blisterkartorna &r markta bade
Mianserin Mylan och MIANSERIN EBB.

Roflumilast 2care4 MTnr
500 mikrogram filmdragerad tablett 61680 RXx

Datum fér godkannande: 2021-05-11

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: 2care4 ApS, Esbjerg V, Danmark
Exportland: Tjeckien



ATC-kod: RO3D X07 (roflumilast)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat ldakemedel Roflumilast Accord, 500
mikrogram filmdragerad tablett, godkannandenr 58615

H&llbarhet: 3 ar
Férpackningar:
Blister, 30 tabletter
Blister, 90 tabletter

Avvikelser i forh8llande till det direktimporterade: Blisterkartan ar markt bade
ROFLUMILAST 2CARE4 och Rumixafen.

Symbicort forte Turbuhaler MTnr
320 mikrogram/9 mikrogram/inhalation 61658 Rx
inhalationspulver

Datum for godkannande: 2021-05-11

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

ATC-kod: RO3A K07 (formoterol och budesonid)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat ldkemedel Symbicort forte
Turbuhaler, 320 mikrogram/9 mikrogram/inhalation inhalationspulver, godkannandenr
17443

H&llbarhet: 3 ar

Férpackningar:

Inhalator, 60 doser

Inhalator, 3 x 60 doser

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inhalatorn &r mérkt 400/12
ug/DOSE.

Takrolimus Abacus Medicine MTnr
0,1% salva 61679 RXx

Datum fér godkannande: 2021-05-11

Innehavare av godkannande for forsaljning: Abacus Medicine A/S, Képenhamn V,
Danmark

Exportland: Frankrike

ATC-kod: D11A HO1 (takrolimus)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat ldkemedel Takrozem, 0,1% salva,
godkannandenr 51947

HSllbarhet: 3 ar

Férpackningar:
Tub, 30 g

Tub,2x30g

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.



TrioBe MTnr
tablett 61681 Rx

Datum for godkannande: 2021-05-11

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

ATC-kod: A11E A (vitamin b-komplex)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat lakemedel TrioBe tablett,
godkannandenr 13668

H&llbarhet: 3 ar

Férpackningar:
Burk, 100 tabletter

Avvikelser i férh8llande till det direktimporterade: Inga avvikelser.

Xifaxan MTnr
550 mg filmdragerad tablett 61678 Rx

Datum for godkannande: 2021-05-11

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

ATC-kod: AO7A A1l1 (rifaximin)

Godkénda indikationer: Se godkant direktimporterat Idkemedel Xifaxan, 550 mg
filmdragerad tablett, godkdnnandenr 46905

H8llIbarhet: 3 ar

Férpackningar:
Blister, 56 tabletter

Avvikelser i forh8llande till det direktimporterade: Blistret &r méarkt bade Xifaxan och
Refero.

ANDRAD PRODUKTRESUME AVSEENDE
INDIKATION OCH DOSERING

Metoject
50 mg/ml injektionsvitska, 16sning i
forfylld spruta

Datum for godkdannande: 2021-05-05
Innehavare av godkdnnande for forsaljning: medac Gesellschaft flr klinische
Spezialpraparate GmbH, Wedel, Tyskland

Ombud: medac Gesellschaft fir klinische Spezialpraparate GmbH, Varberg

Doseringsavsnittet uppdaterat.
(Fullsténdig dosering, se produktresumé.)

Clinimix N17G35E



infusionsvatska, 16sning
Clinimix N9G15E
infusionsvatska, 16sning
Clinimix N9G20E

infusionsvatska, 16sning

Datum foér godkannande: 2021-05-10

Innehavare av godkannande for férsaljning: Baxter Medical AB, Kista

Doseringsavsnittet uppdaterat.
(Fullsténdig dosering, se produktresumé.)

LAKEMEDEL GODKANDA AV EUROPEISKA
KOMMISSIONEN

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

Orladeyo
150 mg kapsel, hard Rx

Datum for godkannande: 2021-04-30

ATC-kod: BO6A C06 (berotralstat)



