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Markedsfgringstillatelser legemidler:

Alpha Ject 6-2 injeksjonsveeske, emulsjon, vaksind atlantisk laks

MTnr.: 02-137(

MTdato: 2010-07-06

Prosedyre: Nasjonal

Virkestoff: Formaldehydinaktiverte kulturer av: Agnonas salmonicida subsp. Salmo-

nicida, Vibrio salmonicida, Listonella anguillarwsarotype O1, Listonella
anguillarum serotype O2a, Moritella viscosa, infekgpankreasnekrosevi-
rus serotype Sp

Innehavel Pharmaqg A, Overhall;, Norge
Reseptstatu C
Indikasjon Atlantisk laks: Aktivimmunisering for & reduseréniske symptomer o

dadelighet forarsaket av infeksjoner med Aeromaadmonicida (furunku-
lose), Vibrio salmonicida (kaldtvannsvibriose), tbisella anguillarum sero-
type O1 og O2a (vibriose), Moritella viscosa (vista) og IPNV (infeksigs
pankreasnekrose).

Feiba pulver og vaeske til infusjonsveeske, opplasmgrb00 E

MTnr.: 09-7024

MTdato 201¢-07-02

Prosedyre MRPF

Virkestoff: Faktor VIII inhibitor bypass aktivite

Innehavel Baxter AS, Oslo, Norg

Reseptstatus: C

Indikasjon: » Behandling av blgdningsepisoder hos pasienter ragwfili A og faktor
VIII inhibitorer.

» Behandling av blgdning hos pasienter uten hemswitn har utviklet in-
hibitorer mot faktor VIII.

» Bladningsprofylakse hos pasienter med inhibitositlEemofili A som
har erfart en signifikant muskuloskjeletal blgdnmgr det var ngdven-
dig med bruk av en bypass agent, eller signifikedsatt livskvalitet pa
grunn av blgdninger og/eller som har erfart en kstéende, livstruende
bladning (f.eks. intrakraniell, intra-abdominalratorakal bladning).
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Feiba pulver og vaeske til infusjonsveeske, opplasmyrii000 E

MThnr.: 09-702¢

MTdato 201¢-07-02

Prosedyre MRP

Virkestoff: Faktor VIII inhibitor bypass aktivitet

Innehaver: Baxter AS, Oslo, Norge

Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Feiba pulver og veeske til infusj@asie, opplasning 500 E

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz tablett, filmdrasjert 150 mg/12,5 mg
MTnr.: 08-6334

MTdato 201¢-07-02

Prosedyre DCF

Virkestoff: Irbesarta, hydroklortiazic

Innehaver: Sandoz AS, Kgbenhavn S, Danmark
Reseptstatus: C

Indikasjon: Behandling av essensiell hypertensjon.

Denne fastdosekombinasjonen er indisert til pasieter adekvat blod-
trykkskontroll ikke oppnas med irbesartan ellerrokdortiazid alene (se
pkt. 5.1).

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz tablett, filmdrasjert 300 mg/25 mg
MThnr.: 08-633¢

MTdato 201¢-07-02

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Irbesartan, hydroklortiazid

Innehaver: Sandoz AS, Kgbenhavn S, Danmark

Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sardblett, filmdrasjert 150 mg/12,5
mg

Irinosor konsentrat til infusjonsvaeske 20 mg/ml

MTnr.: 08-5979

MTdato: 2010-07-07

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Irinotekanhydrokloridtrinydrat

Innehaver: Ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland

Reseptstatus: C

Indikasjon Irinosor er indisert til behandling av pasienterdfiemskreden kolorekl-
cancer:

» | kombinasjon med 5-fluorouracil og folinsyre thgienter uten tidligere
kjemoterapi for fremskreden sykdom

* som monoterapi til pasienter hvor behandling méldi&ouracil har
sviktet

Irinotekan i kombinasjon med cetuksimab er indiséldehandling av pasi-

enter med epidermal vekstfaktorreseptor (EGFRYkitirKRAS villtype
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metastaserende kolorektalcancer, uten tidligerarmiing for metastase-
rende sykdom eller etter at cytotoksisk behandiimm inkluderer irinotekan
har sviktet (se pkt. 5.1).

Irinotekan i kombinasjon med 5-fluorouracil, folyme og bevacizumab er
indisert tilfarstelinjebehandling av pasienter meetastaserende karsinom i
kolon eller rektum.

Irinosor i kombinasjon med capecitabin med ellenubevacizumab er indi-
sert til farstelinjebehandling av pasienter medasi@iserende kolorektal-
cancer.

Kalcipos-Vitamin D tyggetablett 500 mg/800 IE

MTnr.: 08-596¢

MTdato 201(¢-07-28

Prosedyre DCF

Virkestoff: Kalsiumkarbonat, kolekalsiferol

Innehaver: Meda AB, Solna, Sverige

Reseptstatus: C

Indikasjon: Forebygging og behandling av kalsiumvagamin D-mangel hos eldre.

Vitamin D og kalsiumsupplement i tillegg til spekk osteoporosebehand-
ling hos pasienter med risiko for vitamin D- ogdtammangel.

Letrozol Teva tablett, filmdrasjert 2,5 mg

MTnr.: 08-604(

MTdato 201¢-07-28

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Letrozol

Innehaver: Teva Sweden AB, Helsingborg, Sverige

Reseptstatus: C

Indikasjon: * Adjuvant behandling av postmenopausale kvinner hegchonreseptor-

positiv brystkreft i tidlig fase.

» Utvidet adjuvant behandling av hormonavhengig it i tidlig fase
hos postmenopausale kvinner som har gjennomghgjetiel standard
adjuvant behandling med tamoksifen i 5 ar.

» Primaer behandling av hormonavhengig avansert bsfsthos postme-
nopausale kvinner.

» Behandling av avansert brystkreft hos kvinner metimig eller kunstig
indusert postmenopausal status med tilbakefall pliegresjon av syk-
dommen etter tidligere behandling med antigstrogene

Effekt er ikke vist hos pasienter med hormonresepegativ brystkreft.
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Losartan/hydroklortiazid BMM Pharma tablett, filmdr asjert 50 mg/12,5 mg

MTnr.:
MTdato
Prosedyre
Virkestoff:
Innehaver:
Reseptstatus:
Indikasjon:

08-620¢
201¢-07-07
DCF
Losartankalium, hydroklortiazid
BMM Pharma AB, Stockholm, Sverige
C
Losartan/hydroklortiazid BMM Pharmaimdisert til behandling av essensi-
ell hypertensjon hos pasienter der blodtrykket iklia kontrolleres tilstrek-
kelig kun ved bruk av hydroklortiazid eller losarta

Montelukast ratiopharm tyggetablett 4 mg

MTnr.:
MTdato
Prosedyre:
Virkestoff:
Innehaver:
Reseptstatus:
Indikasjon:

08-642:
201C-07-01

DCP
Montelukastnatrium

Ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland

C

Montelukast ratiopharm 4 mg er indisgtvehandling av astma som til-
leggsbehandling hos 2 til 5 ar gamle pasienter migditil moderat vedva-
rende astma nar behandling med inhalasjonskorékaisier og korttidsvir-
kendep-agonister tatt ved behov ikke gir tilstrekkelignksk kontroll av
astmaen.
Montelukast ratiopharm 4 mg kan ogsa veere et bdingsdlternativ til
lavdose inhalasjonskortikosteroider hos 2 til g@mle pasienter med mild
vedvarende astma som ikke nylig har hatt alvorig@naanfall som har
krevd bruk av orale kortikosteroider, og for paseemer erfaring har vist at
inhalasjonskortikosteroider ikke kan brukes (se pi2).
Montelukast ratiopharm 4 mg er ogsa indisert soofiytakse mot astma hos
pasienter fra 2 ar og eldre nar den dominerende &sanstrengelsesutlgst
bronkiekonstriksjon.

Montelukast ratiopharm tyggetablett 5 mg

MTnr.:
MTdato:
Prosedyre:
Virkestoff:
Innehaver:
Reseptstatus:
Indikasjon:

08-6423
2010-07-01

DCP
Montelukastnatrium

Ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland

C

Montelukast ratiopharm 5 mg er indigéfbehandling av astma som til-
leggsbehandling hos pasienter med mild til modezdtvarende astma nar
behandling med inhalasjonskortikosteroider og kdstirkendef-agonister
tatt ved behov ikke gir tilstrekkelig klinisk koott av astmaen.
Montelukast ratiopharm 5 mg kan ogsa veere et bdingsdlternativ til
lavdose inhalasjonskortikosteroider hos pasientst mild vedvarende ast-
ma som ikke nylig har hatt alvorlige astmaanfathdear krevd bruk av ora-
le kortikosteroider, og for pasienter hvor det ist at inhalasjonskortikoste-
roider ikke kan brukes (se pkt. 4.2).
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Montelukast ratiopharm 5 mg er ogsa indisert soofiytakse mot astma hos
pasienter nar den dominerende arsak er anstresgéisst bronkiekonstrik-
sjon.

Omeprazol Actavis enterokapsel, hard 10 mg

MTnr.: 09-6932

MTdato: 2010-07-28

Prosedyre: MRP

Virkestoff: Omeprazol

Innehaver: Actavis Group PTC ehf, Hafnarfjordulamhsl
Reseptstatus: C

Indikasjcn: « Duodenalsér

» Benigne ventrikkelsar

* Refluksgsofagitt

» Profylaktisk behandling av refluksgsofagitt

» Zollinger-Ellisons syndrom

« Behandling av NSAID-relaterte ventrikkelsar og demalsar

« Profylaktisk behandling av NSAID-relaterte ventigkar og duodenalsar

* Symptomatisk behandling av gastrogsofageal refjikizsn

* | kombinasjon med antibiotika for eradikering aMiel@bacter pylori hos
pasienter med peptiske sar forarsaket av Helicebaglori (se avsnitt

4.2)).
Omeprazol Actavis enterokapsel, hard 20 mg
MTnr.: 09-6933
MTdato: 2010-07-28
Prosedyre: MRP
Virkestoff: Omeprazol
Innehaver: Actavis Group PTC ehf, Hafnarfjordulamhsl
Reseptstatu C
Indikasjon Se Omeprazol Actavis enterokapsel, hard 1

Omeprazol Actavis enterokapsel, hard 40 mg

MThnr.: 09-6934

MTdato: 2010-07-28

Prosedyre: MRP

Virkestoff: Omeprazol

Innehaver: Actavis Group PTC ehf, Hafnarfjordulats
Reseptstatus: C

Indikasjon Se Omeprazol Actavis enterokapsel, hard 1
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Ondansetron Orifarm smeltetablett 4 mg

MTnr.:
MTdato
Prosedyre
Virkestoff:
Innehaver:
Reseptstatus:
Indikasjon:

08-633¢
201¢-07-07
DCF
Ondansetron

Orifarm Generics AS, Odense S, Danmark

C

Ondansetron er indisert ved behandimgvalme og brekninger forarsaket
av cytotoksisk kjemoterapi og stralebehandlingyed forebygging og be-
handling av postoperativ kvalme og brekninger.

Ondansetron Orifarm smeltetablett 8 mg

MTnr.:
MTdato
Prosedyre:
Virkestoff:
Innehaver:
Reseptstatus:
Indikasjon:

08-633

201¢-07-07
DCP

Ondansetron

Orifarm Generics AS, Odense S, Danmark
C

Se Ondansetron Orifarm smeltetabletigd

Oxaliplatin medac konsentrat til infusjonsvaeske 5 rg/ml

MTnr.:
MTdato
Prosedyre
Virkestoff:
Innehaver:

Reseptstatus:
Indikasjon:

08-616:
201(¢-07-14
DCF
Oksaliplatin
Medac Gesellschaft fur klinische Sperégdarate mbH, Hamburg, Tysk-
land
C
Oxaliplatin medac i kombinasjon meddsfouracil (5-FU) og folinsyre
(FA) er indisert for:
» adjuvant behandling av tykktarmskreft stadium Duke’s C) etter
komplett reseksjon av primaertumor,
* behandling av metastatisk kolorektalkreft

Pamidronate BMM Pharma konsentrat til infusjonsveesle 3 mg/ml

MTnr.:
MTdato:
Prosedyre:
Virkestoff:
Innehavel
Reseptstatu
Indikasjon

08-5831
2010-07-06
DCP
Dinatriumpamidronatpentahydrat
BMM Pharma AB, Stockholi, Sverige
C
Treatment of conditions associated with increastdazlast activity
* Tumour-induced hypercalcaemia
» Osteolytic lesions in patients with bone metastasssciated with breast
cancer
* Multiple myeloma stage Ili
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Pamidronate BMM Pharma konsentrat til infusjonsvaesle 6 mg/mi

MThnr.: 08-583=

MTdato 201(-07-06

Prosedyre DCF

Virkestoff: Dinatriumpamidronatpentahydrat

Innehaver: BMM Pharma AB, Stockholm, Sverige

Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Pamidronate BMM Pharma konsentratftisjonsvaeske 3 mg/ml

Pamidronate BMM Pharma konsentrat til infusjonsveesle 9 mg/mi

MTnr.: 08-5833

MTdato 201¢-07-06

Prosedyre DCF

Virkestoff: Dinatriumpamidronatpentahyd

Innehaver: BMM Pharma AB, Stockholm, Sverige

Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Pamidronate BMM Pharma konsentratftisjonsvaeske 3 mg/ml

Piperacillin/Tazobactam Actavis pulver til injeksjons-/infusjonsvaeske, oppl@sning 2

0/0,25 g

MTnr.: 08-5993

MTdato 201¢-07-12

Prosedyre DCF

Virkestoff: Piperacillinratriurr, tazobaktamnatriu

Innehaver: Actavis Group PTC ehf, Hafnarfjordulamhsl

Reseptstatus: C

Indikasjon: Piperacillin/Tazobactam Actavis er selit for behandling av moderate til

alvorlige systemiske og/eller lokale bakterieinfjeker hvor betalaktama-
seproduserende bakterier mistenkes eller er p&aist,ved:
Voksne/Ungdommer/Eldre

* Nosokomial pneumonia;

» Komplisert urinveisinfeksjon (inklusive pyelonefjit

* Intra-abdominale infeksjoner

* Infeksjoner i hud- og blgtvev

» Bakterieinfeksjoner hos pasienter med ngytropeni

Barn (alder 2 til 12 ar)

Bakterieinfeksjoner hos barn med ngytropeni

En ma ta hensyn til de offisielle retningslinjemgaende bruk av antibakte-
rielle midler.
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Piperacillin/Tazobactam Actavis pulver til injeksjons-/infusjonsveeske, opplgsning 4

0/0,5¢

MTnr.: 08-599¢

MTdato 201¢-07-12

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Piperacillinnatrium, tazobaktamnatrium

Innehaver: Actavis Group PTC ehf, Hafnarfjordulamhsl

Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Piperacillin/Tazobactam Actavis jgultil injeksjons-/infusjonsvaeske,

oppl@sning 2 g/0,25 g

Strattera kapsel, hard 80 mg

MTnr.: 08-612:

MTdato 201(¢-07-14

Prosedyre: MRP

Virkestoff: Atomoksetinhydroklorid

Innehaver: Eli Lilly Norge AS, Oslo, Norge

Reseptstatus: C

Indikasjon: Strattera er indisert til behandlingAttention Deficit/Hyperactivity Disor-

der (ADHD) hos barn, 6 ar og eldre og ungdom sohadet omfattende
behandlingsprogram. Behandlingen skal startesge/riged relevant kom-
petanse og erfaring i behandling av ADHD.

Diagnosen bgr stilles i henhold til DSM-1V-kriterieller ICD-10-
retningslinjene.

Tilleggsopplysninger for sikker bruk av preparatet:

Et omfattende behandlingsprogram bgr innebaere fmyikkie, pedagogiske
og sosiale tiltak. Dette bgr veere rettet mot ilisabe barn med atferdssyn-
drom karakterisert ved symptomer som kan inkluéteoaiske problemer
med & beholde konsentrasjonen over tid, at marettidistrahert, falelses-
messig labilitet, impulsivitet, moderat til alvaylhyperaktivitet, mindre nev-
rologiske tegn og unormal EEG. Leeringsevnen kam behgver ikke veere
svekket.

Medikamentell behandling er ikke indisert for &lern med dette syndro-
met, og beslutningen om & benytte legemidler méreapa grundig vurde-
ring av alvorlighetsgrad av det enkelte barns spmetr, i forhold til barnets
alder og varighet av symptomene.

Strattera kapsel, hard 100 mg

MTnr.: 08-6124

MTdato: 2010-07-14

Prosedyre MRPF

Virkestoff: Atomoksetinhydroklori
Innehavel Eli Lilly Norge AS, Oslo, Norg
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Strattera kapsel, hard 80 mg
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Tacrolimus Sandoz kapsel, hard 0,5 mg

MThnr.: 08-580¢

MTdato 201(¢-07-07

Prosedyre DCF

Virkestoff: Takrolimus

Innehaver: Sandoz AS, Kgbenhavn, Danmark

Reseptstatus: C

Indikasjon: Profylakse mot avstgtning av trans@ahbs mottakere av lever-, nyre-

eller hjerteallogratft.
Behandling av avstgtning av allograft ved resistansandre immun-
suppressive legemidler.

Tacrolimus Sandoz kapsel, hard 1 mg

MTnr.: 08-5807

MTdato: 2010-07-07

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Takrolimus

Innehaver: Sandoz AS, Kgbenhavn, Danmark
Reseptstatu C

Indikasjon Se Tacrolimus Sandoz kapsel, hard 0,*

Tacrolimus Sandoz kapsel, hard 5 mg

MTnr.: 08-5808

MTdato: 2010-07-07

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Takrolimus

Innehaver: Sandoz AS, Kgbenhavn, Danmark
Reseptstatu C

Indikasjon Se Tacrolimus Sandoz kapsel, hard 0,*

Tapin krem 25 mg/g + 25 mg/g

MTnr.: 09-6955

MTdato: 2010-07-16

Prosedyre: MRP

Virkestoff: Lidokain, prilokain

Innehavel Orifarm Generics A Odense S, Danme

Reseptstatu ~ Reseptpliktig, gruppe C. Unntatt fra reseptpliktygpe F for pakninger t
og med 5 g.

Indikasjon Overflateanestesi i hud far nalestikk, f.eks. bfodelse med innsetting :

intravengst kateter og blodprgvetakning. Overikatikirurgiske inngrep i
huden, og i genitalslimhinne fgr fijerning av kormyler. Overflateanestesi
far kirurgisk rensing av leggsar (ulcus cruris).

Reseptfri indikasjon

| samrad med lege: Lokalbedgvende middel pa hifdeks. nalestikk og
mindre hudoperasjoner.
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Topiramat Bluefish tablett, filmdrasjert 25 mg

MTnr.:
MTdato
Prosedyre
Virkestoff:
Innehaver:
Reseptstatus:
Indikasjon:

08-613¢
201(¢-07-13
DCF
Topiramat

Bluefish Pharmaceuticals AB, Stockh@werige

C

Monoterapi hos voksne, ungdom og baer 6 ar med partielle anfall med
eller uten sekundaere generaliserte anfall, sammizpre generaliserte tonisk-
kloniske anfall.
Tilleggsbehandling hos barn over 2 ar, ungdom dgre med partielle
anfall med eller uten sekundeaer generalisering pliensere generaliserte
tonisk-kloniske anfall, og behandling av anfallfondet med Lennox-
Gastautsyndrom.
Topiramat er indisert som migreneprofylakse hossmeketter grundig vur-
dering av alternative behandlinger. Topiramat keilltenkt akuttbehand-
ling.

Topiramat Bluefish tablett, filmdrasjert 50 mg

MTnr.:
MTdato:
Prosedyre
Virkestoff:
Innehavel
Reseptstatus:
Indikasjon:

08-6137

2010-07-13

DCF

Topirama

Bluefish Pharmaceuticals AB, Stockholm, Sve
C

Se Topiramat Bluefish tablett, filmdeas 25 mg

Topiramat Bluefish tablett, filmdrasjert 200 mg

MTnr.:
MTdato:
Prosedyre
Virkestoff:
Innehavel
Reseptstatus:
Indikasjon:

08-6138

2010-07-13

DCF

Topirama

Bluefish Pharmaceuticals AB, Stockholm, Sve
C

Se Topiramat Bluefish tablett, filmdeas 25 mg

Topiramat Bluefish tablett, filmdrasjert 200 mg

MTnr.:
MTdato:
Prosedyre:
Virkestoff:
Innehavel
Reseptstatu
Indikasjon:

08-6139
2010-07-13
DCP
Topirama
Bluefish Pharmaceuticals AB, Stockholm, Sve
C
Se Topiramat Bluefish tablett, filmdexs 25 mg
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Vagifem vaginaltablett 10 mikrog

MThnr.: 08-637¢

MTdato 201(-07-28

Prosedyre DCF

Virkestoff: @stradiolhemihydrat

Innehaver: Novo Nordisk AS, Bagsveerd, Danmark

Reseptstatus: C

Indikasjon: Behandling av vaginal atrofi som fglgegstrogenmangel hos postmeno-

pausale kvinner (se pkt. 5.1).
Erfaring med behandling av kvinner over 65 ar eyreeset.

Valsartan/Hydrochlorthiazid ratiopharm tablett, fil mdrasjert 80 mg/12,5 mg
MTnr.: 07-524¢

MTdato 201(¢-07-29

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Valsartan, hydroklortiazid

Innehaver: Ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland
Reseptstatus: C

Indikasjon: Behandling av essensiell hypertensjos yoksne.

Valsartan/Hydrochlorthiazid ratiopharm er indidess pasienter som ikke
har fatt tilfredsstillende blodtrykkssenkende effak monoterapi med val-
sartan eller hydroklortiazid.

Valsartan/Hydrochlorthiazid ratiopharm tablett, fil mdrasjert 160 mg/12,5 mg
MTnr.: 07-5245

MTdato: 2010-07-29

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Valsartan, hydroklortiazid

Innehaver: Ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland

Reseptstatus: C

Indikasjon Se Valsartan/Hydrochlchiazid ratiopharntablett, filmdrasjert 80 mg/12
mg

Valsartan/Hydrochlorthiazid ratiopharm tablett, fil mdrasjert 160 mg/25 mg
MTnr.: 07-5246

MTdato: 2010-07-29

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Valsartan, hydroklortiazid

Innehaver: Ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland

Reseptstatus: C

Indikasjon Se Valsartan/Hydrochlchiazid ratiopharmtablett, filmdrasjert 80 mg/12.
mg
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Vasogrel tablett, filmdrasjert 75 mg

MTnr.:
MTdato
Prosedyre
Virkestoff:
Innehaver:
Reseptstatus:
Indikasjon:

08-6227

201(¢-07-13

DCF

Klopidogrel

IWA Consulting APS, Kagge, Danmark

C
Klopidogrel er indisert hos voksne forebyggende behandling av ate-
rotrombotiske hendelser hos:

« Pasienter med hjerteinfarkt (fra noen fa dagemiilidre enn 35 dager),
hjerneinfarkt (fra 7 dager til mindre enn 6 mangader etablert perifer
arteriell sykdom.

For ytterligere informasjon se pkt. 5.1.

Vatoud tablett, filmdrasjert 75 mg

MTnr.:
MTdato
Prosedyre
Virkestoff:
Innehaver:
Reseptstatus:
Indikasjon:

08-623¢

201(¢-07-13

DCF

Klopidogrel

IWA Consulting APS, Kagge, Danmark

C
Klopidogrel er indisert hos voksne forebyggende behandling av ate-
rotrombotiske hendelser hos:

« Pasienter med hjerteinfarkt (fra noen fa dagemiiidre enn 35 dager),
hjerneinfarkt (fra 7 dager til mindre enn 6 mangader etablert perifer
arteriell sykdom.

For ytterligere informasjon se pkt. 5.1.
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