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Markedsfgringstillatelser legemidler:

Abseamed injeksjonsveeske, opplgsning 20 000 IE/Grb i ferdigfylt sprayte

MTnr.: EU/1/07/412/02/NO-022/NC

MTdato: 2010-01-13

Prosedyre: CP

Virkestoff: Epoetin alfa

Innehaver: Medice Arzneimittel Pitter GmbH & Co Ki&erlohn, Tyskland
Reseptstatus: C

Indikasjon: Behandling av symptomatisk anemi agsbsied kronisk nyresvikt hos

voksne og pediatriske pasienter.

- Behandling av anemi assosiert med kronisk nyreswoktpediatriske og
voksne pasienter som far hemodialysebehandlingposg/oksne pasien-
ter som far peritoneal dialysebehandling (se pKt)4

- Behandling av alvorlig anemi av renal opprinnetsgshget av kliniske
symptomer hos voksne pasienter med nyreinsuffigsensikke har star-
tet med dialysebehandling (se pkt. 4.4.)

Behandling av anemi og reduksjon av transfusjonsbélos voksne pasien-

ter som far kjiemoterapi mot solide tumorer, maligmefom eller multippelt

myelom, og ved transfusjonsrisiko vurdert ut fraipatens generelle status

(f.eks. kardiovaskuleer status, pa forhand eksister@anemi ved starten av

kjemoterapien).

Abseamed kan brukes for & gke utbyttet av autdllogt fra pasienter i et

predonasjonsprogram. Bruken av Abseamed ved dedil@sjonen ma

avveies mot rapportert risiko for tromboemboliskeatielser. Behandlingen
skal bare gis til pasienter uten jernmangel, medaret anemi (hemoglobin

(Hb) 10-13 g/dI (6,2-8,1 mmol/l), dersom blodspateprosedyrer ikke er

tilgjengelige eller utilstrekkelige nar det planiagtarre elektive kirurgiske

inngrepet krever en stor mengde blod (4 eller fearketer blod for kvinner,
eller 5 eller flere enheter for menn).

Abseamed kan brukes for & redusere eksponeringetidgene blodtrans-

fusjoner hos voksne pasienter uten jernmangeltireselektive ortopedisk

kirurgi der risikoen for komplikasjoner ved transjionen vurderes som hay.

Bruken bgr beregnes til pasienter med moderat affemeksempel Hb 10-

13 g/dl) som ikke har tilgang til et autologt predsjonsprogram, og der

forventet blodtap er 900 til 1800 ml.
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Abseamed injeksjonsveeske, opplgsning 30 000 IE/O,7bi ferdigfylt sprayte

MTnr.: EU/1/07/412/03/NC-024/NC

MTdato 201(-01-13

Prosdyre: CF

Virkestoff: Epoetin alfa

Innehaver: Medice Arzneimittel Pitter GmbH & Co Ki&erlohn, Tyskland

Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Abseamed injeksjonsvaeske, opplg=20r@00 IE/0,5 ml i ferdigfylt
sprayte

Abseamed injeksjonsveeske, opplgsning 40 000 IE/IyDi ferdigfylt sprayte

MTnr.: EU/1/07/412/05/NC-026/NC

MTdato 201(¢-01-13

Prosedyre CF

Virkestoff: Epoetin alfa

Innehaver: Medice Arzneimittel Pitter GmbH & Co Ki&erlohn, Tyskland

Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Abseamed injeksjonsvaeske, opplgstiir@00 IE/0,5 ml i ferdigfylt
sprayte

Alacare medisinert plaster 8 mg

MTnr.: 08-565¢

MTdato 201(-01-21

Prosedyre DCF

Virkestoff: 5-aminolevulinsyre

Innehaver: Intendis GmbH Berlin, Berlin, Tyskland

Reseptstatus: C

Indikasjon: Engangsbehandling av milde aktiniskeateselesjoner (AK) med maksimal

diameter pa 1,8 cm i ansikt og hodebunn (harlgsédse).

Anastrozol Actavis tablett, filmdrasjert 1 mg

MTnr.: 09-674¢

MTdato 201(-03-25

Prosedyre: MRP

Virkestoff: Anastrozol

Innehaver: Actavis Group PTC ehf, Hafnarfjordulamhsl

Reseptstatus: C

Indikasjon: Behandling av avansert brystkreft hostmenopausale kvinner. Det er ikke

pavist noen effekt hos gstrogenreseptor-negatisiepi@r, med mindre de
tidligere har hatt en positiv klinisk respons padedling med tamoksifen.
Adjuvant behandling hos postmenopausale kvinner moechonreseptorpo-
sitiv tidlig invasiv brystkreft.

Adjuvant behandling av tidlig brystkreft hos hormeseptorpositive post-
menopausale kvinner som har fatt adjuvant behagdfied tamoksifen i 2-3
ar.
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Anastrozol Arrow tablett, filmdrasjert 1 mg

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

07-5267
201C-02-17
DCF
Anastrozol

Arrow Generics Ltd, Hertfordshire, Staemnia

C

Behandling av avansert brystkreft hostmenopausale kvinner. Effekt er
ikke vist hos gstrogenreseptor-negative pasiengsr mindre de tidligere
har hatt positiv klinisk respons pa tamoxifen.

Aquavac Relera vet konsentrat til bad, suspensjonihjeksjonsvaeske, suspensjon til

regnbuegrret
MTnr.:
MTdato:
Prosedyre:
Virkestoff:

Innehaver:
Reseptstatus:
Indikasjon:

07-5597
2010-03-09
DCP
Inaktiverte celler fra Yersinia ruckgflagerman type | stamme), inaktiverte
celler fra Yersinia ruckeri (EX5 biotype stamme)
Intervet International BV, Boxmeer, Néaled
C
Aktiv immunisering mot yersinose (rgdmsyke) for & redusere dgdelighet
forarsaket av Hagerman type | eller EX5 biotypensteer av Yersinia ruck-
eri.
Dyppvaksinering:
Begynnende immunitet:
336 dggngrader (28 dager ved 12 °C) for Hagermae ltyg for EX5 bio-
type.
Varighet av immunitet:
6 maneder (205 dager ved 12 °C) for Hagerman type |
4 maneder (133 dager ved 12 °C) for EX5 biotype.
Veer oppmerksom pa at nivaet av beskyttelse mot lE¥ype avtar i lgpet
av den angitte perioden.
Injeksjonsvaksinering (kun for boostervaksinering):
Varighet av immunitet:
Immunitet er ikke studert etter 28 dager (336 deater).

Atacand Plus tablett 32 mg/12,5 mg

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

08-6166
2010-03-02
Nasjonal
Kandesartancileksetil, hydroklortia;
AstraZeneca A, Oslo, Norg
C
Hypertensjon, nar monoterapi med kaadascileksetil eller hydroklortia-
zid ikke har medfgrt optimal kontroll av blodrykket
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Atacand Plus tablett 32 mg/25 mg

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

08-6167

201(-03-02

Nasjona

Kandesartancileksetil, hydroklortiazid
AstraZeneca AS, Oslo, Norge
C

Se Atacand Plus tablett 32 mg/12,5 mg

Atorvastatin ratiopharm tablett, filmdrasjert 10 mg

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

07-5354
201(-02-05
DCF
Atorvastatinkalsiur

Ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland

C

Hyperkolesterolemi
Atorvastatin ratiopharm er indisert som et tilleggliett for reduksjon av
forhgyet totalkolesterol, LDL-kolesterol, apolipopein B eller triglycerider
hos pasienter med primaer hyperkolesterolemi, irdduldeterozygot famili-
ar hyperkolesterolemi eller kombinert (blandet)dnipidemi (som Frede-
ricksons type lla og IIb) nar tilfredsstillende uétat ikke er oppnadd med
spesialdiett eller andre midler enn legemidler.
Atorvastatin ratiopharm er ogsa indisert for rejoiksv totalkolesterol og
LDL-kolesterol hos pasienter med homozygot familisgserkolesterolemi
som et tillegg til andre lipidsenkende behandlinder eksempel LDL-
aferese) eller hvis slike behandlinger ikke efjeigelige.
Forebygging av kardiovaskuleer sykdom
Til forebygging av kardiovaskuleere hendelser hasgraer som vurderes a
ha hgy risiko for fgrste kardiovaskulaer hendelsepfa. 5.1), som et tillegg
til korrigering av andre risikofaktorer.

Atorvastatin ratiopharm tablett, filmdrasjert 20 mg

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

07-5355
2010-02-05
DCP
Atorvastatinkalsium
Ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland
C
Se Atorvastatin ratiopharm tabletinfilrasjert 10 mg
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Atorvastatin ratiopharm tablett, filmdrasjert 40 mg

MThnr.: 07-535¢

MTdato 201(-02-05

Prosedyre DCF

Virkestoff: Atorvastatinkalsium

Innehaver: Ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland

Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Atorvastatin ratiopharm tabletinfilrasjert 10 mg

Avalsan tablett, filmdrasjert 40 mg

MTnr.: 07-5312

MTdato 201(-01-22

Prosedyre DCF

Virkestoff: Valsartal

Innehaver: Laboratorios Liconsa, S.A., Barcelorggria
Reseptstatus: C

Indikasjon: Nylig hjerteinfarkt

Behandling av klinisk stabile pasienter med sympatosk hjertesvikt eller
asymptomatisk venstre ventrikkel systolisk dysfyokstter et nylig (12
timer — 10 dager) hjerteinfarkt (se pkt. 4.4 0g 5.1

Hjertesvikt

Behandling av symptomatisk hjertesvikt nar angisiekonverterende en-
zym (ACE)-hemmere ikke kan brukes, eller som tiiggehandling til
ACE-hemmere nar betablokkere ikke kan brukes ($e4pk og 5.1).

Avalsan tablett, filmdrasjert 80 mg

MTnr.: 07-5313

MTdato: 2010-01-22

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Valsartan

Innehavel Laboratorios Liconsa, S., Barcelona, Spar
Reseptstatu C

Indikasjon Hypertensjo

Behandling av essensiell hypertensjon.

Nylig hjerteinfarkt

Behandling av klinisk stabile pasienter med sym@ttisk hjertesvikt eller
asymptomatisk venstre ventrikkel systolisk dysfyolkstter et nylig (12
timer — 10 dager) hjerteinfarkt (se pkt. 4.4 0g 5.1

Hjertesvikt

Behandling av symptomatisk hjertesvikt nar angistekonverterende en-
zym (ACE)-hemmere ikke kan brukes, eller som tiiggehandling til
ACE-hemmere nar betablokkere ikke kan brukes ($edpk og 5.1).
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Avalsan tablett, filmdrasjert 160 mg

MTnr.: 07-531¢

MTdato 201(-01-22

Prosedyre DCF

Virkestoff: Valsartan

Innehaver: Laboratorios Liconsa, S.A., Barcelomrita
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Avalsan tablett, filmdrasjert 80 mg

Azzalure pulver til injeksjonsveeske, opplgsning 1&peywood-enheter/0,05 mi
MTnr.: 08-5655

MTdato 201(-01-05

Prosedyre DCF

Virkestoff: Botulismetoksin type A fra Clostridium botulint

Innehaver: Institut Produits Synthése (IPSEN) At& Sverige

Reseptstatus: C

Indikasjon: Azzalure er beregnet for midlertidigelfedringer av moderate til alvorlige

glabellalinjer (vertikale rynker mellom gyenbryngsem sees ved rynking i
pannen hos voksne pasienter under 65 nar dissermriiak en viktig psyko-
logisk innvirkning pa pasienten.

Benakor vet tablett 5 mg til hund

MTnr.: 07-474(

MTdato 201¢-03-02

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Benazeprilhydroklorid

Innehaver: LeVet B.V., GW Oudew, Nederland

Reseptstatus: C

Indikasjon: Symptomatisk behandling av kongesterteisvikt i hunder. Gis alene eller i

kombinasjon med annen terapi som brukes ved beingraill hjertesvikt.

Benakor vet tablett 20 mg til hund

MTnr.: 07-4741

MTdato: 2010-03-02

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Benazeprilhydroklorid

Innehaver: LeVet B.V., GW Oudew, Nederland
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Benakor vet tablett 5 mg til hund
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Candesartan Sandoz tablett 4 mg

MTnr.: 07-4961

MTdato 201(-02-18

Prosedyre DCF

Virkestoff: Kandesartancileksetil

Innehaver: Sandoz A/S, Odense Sg, Danmark
Reseptstatus: C

Indikasjon: Essensiell hypertensjon.

Behandling av pasienter med hjertesvikt og svekkstolisk venstre ven-
trikkel-funksjon (venstre ventrikkels ejeksjonsfsfin (LVEF)< 40 %) som
tilleggsbehandling til ACE-hemmere eller nar ACEviteere ikke tolereres

(se pkt. 5.1).
Candesartan Sandoz tablett 8 mg
MTnr.: 07-4962
MTdato: 2010-02-18
Prosedyre: DCP
Virkestoff: Kandesartancileksetil
Innehaver: Sandoz A/S, Odense Sg, Danmark
Reseptstatus: C
Indikasjon: Se Candesartan Sandoz tablett 4 mg

Candesartan Sandoz tablett 16 mg

MTnr.: 07-496:

MTdato: 2010-02-18

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Kandesartancileksetil

Innehaver: Sandoz A/S, Odense Sg, Danmark
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Candesartan Sandoz tablett 4 mg

Candesartan Sandoz tablett 32 mg

MTnr.: 07-496¢

MTdato: 2010-02-18

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Kandesartancileksetil

Innehaver: Sandoz A/S, Odense Sg, Danmark
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Candesartan Sandoz tablett 4 mg
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Cefalexin Actavis kapsel, hard 250 mg

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

08-575¢
201(-01-29
DCF

Cefaleksinmonohydrat

Actavis Group PTC ehf, Hafnarfjordulamhsl

C

Cefalexin is a semi-synthetic cephatospantibiotic for oral administra-
tion.
Cefalexin is indicated for the treatment of thddaing infections (see also
sections 4.4 and 5.1).
Exacerbation of chronic bronchitis
Mild to moderate community-acquired pneumonia
Uncomplicated upper and lower urinary tract infexs
Skin and soft tissue infections
Consideration should be given to official guidanoethe appropriate use of
antibacterial agents.

Cefalexin Actavis kapsel, hard 500 mg

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

08-5756

2010-01-29

DCF

Cefaleksinmonohydr

Actavis Group PTC el Hafnarfjordu, Islanc
C

Se Cefalexin Actavis kapsel, hard 250 m

Ceftazidim Actavis pulver til injeksjonsvaeske, oppssning 1 g

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

08-5638

2010-03-19

DCF

Ceftazidin

Actavis Group PTC el Hafnarfjordu, Islanc
C

Ceftazidim Actavis er indisert for pateral behandling av felgende bakte-

rielle infeksjoner forarsaket av ceftazidimfalsombaterier (se pkt. 5.1)

bare hvis penicillin eller et penicillinderivat methalere spektrum ikke kan

brukes:

* Nosokomial pneumoni

* Nedre luftveisinfeksjon hos pasienter med cystisiose

« Meningitt forarsaket av aerobe gramnegative badteri

» Behandling av pasienter med ngytropeni. Ved algaoréytropeni kan
Ceftazidim Actavis brukes i kombinasjon med et arglgkosid eller
andre betalaktamantibiotika.

Det anbefales at resultater av mikrobiologisk tegér kjent far behandling-

en iverksettes (se pkt. 5.1). Dette er spesiettgiikersom ceftazidim brukes

som monoterapi.

Ceftazidim bar brukes i kombinasjon med et annébakterielt middel nar
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infeksjoner som sannsynligvis skyldes en blandinggésomme og resisten-
te bakterier, skal behandles. For eksempel barutderes en kombina-
sjonsbehandling med et antibakterielt middel somkéivt mot anaerobe
bakterier i tilfeller hvor man mistenker at infetwsgr er forarsaket av bade
aerobe og anaerobe bakterier.

En ma ta hensyn til de offisielle retningslinjemgaende bruk av antibakte-
rielle midler.

Ceftazidim Actavis pulver til infusjonsveeske, opplgning 2 g

MTnr.: 08-5639

MTdato: 2010-03-19

Prosedyre DCF

Virkestoff: Ceftazidin

Innehavel Actavis Grwp PTC eh Hafnarfjordu, Islanc

Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Ceftazidim Actavis pulver til injgissveeske, opplgsning 1 g

Ciprofloxacin Claris infusjonsvaeske, oppl@sning 2 myml

MTnr.: 09-6684

MTdato: 2010-03-08

Prosedyre: MRP

Virkestoff: Ciprofloksacir

Innehavel Claris Lifesciences (UK) Limite, Cheshire, Storlitannie

Reseptstatu C

Indikasjon: Ciprofloxacin Claris infusjonsveeskaratisert for behandling av fglgende

infeksjoner (se pkt. 4.4 og 5.1). Det skal leggessg|l vekt pa tilgjengelig

informasjon om resistens mot ciprofloksacin fgradmediing pabegynnes.

Det skal tas hensyn til offisielle retningslinjer friktig bruk av antibakteri-

elle legemidler.

Voksne

 Nedre luftveisinfeksjoner forarsaket av gram-negaliakterier
» forverring av kronisk obstruktiv lungesykdom
» bronkopulmonale infeksjoner ved cystisk fibroserelled bronkiek-

tasi

e pneumoni

» Kronisk otitis media purulenta

« Akutt forverring av kronisk sinusitt, spesielt h¥isarsaket av gram-
negative bakterier

» Urinveisinfeksjoner

» Epididymo-orkitt, inkludert tilfeller forarsaket d\eisseria gonorrhoeae

» Bekkeninflammasjon (pelvic inflammatory diseasekludert tilfeller
forarsaket av Neisseria gonorrhoeae. Hvis det misteeller er pavist at
de ovennevnte genitale infeksjonene er forarsakdeasseria gonorr-
hoeae, er det spesielt viktig & innhente lokalrimfasjon om forekomst
av resistens mot ciprofloksacin og bekrefte fglsetah ved laboratorie-
testing.

» Gastrointestinale infeksjoner (f.eks. turistdiaré)

» Intraabdominale infeksjoner
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« Infeksjoner i hud og blgtvev forarsaket av gramatig bakterier

» Malign ekstern otitt

» Infeksjoner i skjelett og ledd

» Behandling av infeksjoner hos pasienter med nggtibp

» Profylakse ved infeksjoner hos pasienter med nggtid

* Inhalasjonsanthrax (posteksponeringsprofylakseungtiks behandling)

Barn og ungdom

« Bronkopulmonale infeksjoner ved cystisk fibroseifsaket av Pseudo-
monas Aeruginosa

» Komplisert urinveisinfeksjon og pyelonefritt

* Inhalasjonsanthrax (posteksponeringsprofylakseungtiks behandling)

Ciprofloxacin Claris 2 mg/ml infusjonsveeske, oppliag kan ogsa brukes

til & behandle alvorlige infeksjoner hos barn ogdoem nar dette vurderes

som ngdvendig. Behandling skal bare initieres ge Eom har erfaring med

behandling av cystisk fibrose og/eller alvorligéeksjoner hos barn og ung-

dom (se pkt. 4.4 og 5.1).

Debrelop tablett, filmdrasjert 5 mg

MTnr.: 08-5716

MTdato 201(-02-18

Prosedyre DCF

Virkestoff: Escitalopramoksal

Innehaver: Teva Sweden AB, Helsingborg, Sverige
Reseptstatus: C

Indikasjon: Behandling av depressive episoder.

Behandling av panikklidelse med eller uten agorafob
Behandling av sosial angstlidelse (sosial fobi).
Behandling av tvangslidelse (OCD).

Debrelop tablett, filmdrasjert 10 mg

MTnr.: 08-5717

MTdato 201(-02-18

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Escitalopramoksalat

Innehaver: Teva Sweden AB, Helsingborg, Sverige
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Debrelop tablett, filmdrasjert 5 mg

Debrelop tablett, filmdrasjert 20 mg

MThnr.: 08-571¢

MTdato 201(-02-18

Prosedyre DCF

Virkestoff: Escitalopramoksalat

Innehaver: Teva Sweden AB, Helsingborg, Sverige
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Debrelop tablett, filmdrasjert 5 mg
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Docetaxel Teva konsentrat og veeske til infusjonsvaes, opplgsning 20 mg/0,5 ml

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

EU/1/09/611/00/NO

201(-02-26

CF

Docetaksel

Teva Pharma B.V., DR Utrecht, Tyskland

C

Brystkreft

Docetaxel Teva i kombinasjon med doksorubicin dgafpsfamid er indi-
sert ved adjuvant behandling av pasienter med bpklanfeknute positiv
brystkreft.

Docetaxel Teva i kombinasjon med doksorubicin disert for behandling
av pasienter med lokalavansert eller metastasetanydtkreft, som ikke
tidligere har fatt kiemoterapi for denne tilstanden

Docetaxel Teva gitt som monoterapi er indisertofenandling av pasienter
med lokalavansert eller metastaserende brystkéefkjemoterapi har svik-
tet. Tidligere kjemoterapi bar ha innbefattet anykdiner eller alkyle-
ringsmidler.

Docetaxel Teva i kombinasjon med trastuzumab asentfor behandling
av pasienter med metastaserende brystkreft, daroetene viser gkt fore-
komst av HER2-reseptorer. Tidligere kjemoterapirf@tastatisk sykdom
skal ikke veere gitt.

Docetaxel Teva i kombinasjon med kapecitabin eisgrd for behandling av
pasienter med lokalavansert eller metastaserenysekkeft nar annen cyto-
toksisk kjiemoterapi har sviktet. Tidligere kiemateirbar ha innbefattet
antracykliner.

Ikke-smacellet lungekreft

Docetaxel Teva er indisert for behandling av pasiemed lokalavansert
eller metastaserende ikke-smacellet lungekrefbeandling med tidligere
kjemoterapi har sviktet.

Docetaxel Teva i kombinasjon med cisplatin er iedisor behandling av
ikke-operabel, lokalavansert eller metastaserekidesmacellet lungekreft
hos pasienter som tidligere ikke har fatt kiemgiefar denne tilstanden.
Prostatakreft

Docetaxel Teva i kombinasjon med prednison elledpisolon er indisert
for behandling av hormonrefrakteer metastaserermsgiakreft.
Adenokarsinom i ventrikkel

Docetaxel Teva i kombinasjon med cisplatin og ®iftwracil er indisert for
behandling av pasienter med metastatisk adenokansinentrikkel, inklu-
dert adenokarsinom i den gastrogsofageale over@asientene skal ikke
tidligere ha fatt kiemoterapi for metastatisk sykdo

Kreft i hode og hals

Docetaxel Teva i kombinasjon med cisplatin og ®iftwracil er indisert for
induksjonsbehandling av pasienter med inoperabeltiavansert plateepi-
telkarsinom i hode og hals.
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Docetaxel Teva konsentrat og veeske til infusjonsvaes opplgsning 80 mg/2 mi

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

EU/1/09/611/02/NO
201(-02-26
CF
Docetaksel
Teva Pharma B.V., DR Utrecht, Tyskland
C
Se Docetaxel Teva konsentrat og vaeske til infuspges&e 20 mg/0,5 ml

Docetaxel Winthrop konsentrat til infusjonsvaeske 20ng/1 ml

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

EU/1/07/384/003/NO

201(¢-02-01

CF

Docetakse

Aventis Pharma S.A., Antony Cedex, Fri&ek

C

Brystkreft

Docetaxel Winthrop i kombinasjon med doksorubiagcgklofosfamid er
indisert ved adjuvant behandling av pasienter npetaiel lymfeknuteposi-
tiv brystkreft.

Docetaxel Winthrop i kombinasjon med doksorubiaimeisert for behand-
ling av pasienter med lokalavansert eller metastaske brystkreft, som
ikke tidligere har fatt kiemoterapi.

Docetaxel Winthrop gitt som monoterapi er indigertbehandling av pasi-
enter med lokalavansert eller metastaserende befstidr kiemoterapi har
sviktet. Tidligere kjemoterapi bar ha innbefattetracykliner eller alkyle-
ringsmidler.

Docetaxel Winthrop i kombinasjon med trastuzumaiméisert for behand-
ling av pasienter med metastaserende brystkraftudercellene viser gkt
forekomst av HER2-reseptorer. Tidligere kjemotefapimetastatisk syk-
dom skal ikke veere gitt.

Docetaxel Winthrop i kombinasjon med kapecitabimeisert for behand-
ling av pasienter med lokalavansert eller metastasie brystkreft nar an-
nen cytotoksisk kjemoterapi har sviktet. Tidlig&femoterapi bgr ha innbe-
fattet antracykliner.

Ikke-smacellet lungekreft

Docetaxel Winthrop er indisert for behandling agipater med lokalavan-
sert eller metastaserende ikke-smacellet lungekéefbehandling med tid-
ligere kiemoterapi har sviktet.

Docetaxel Winthrop i kombinasjon med cisplatinratisert for behandling
av ikke-operabel, lokalavansert eller metastaseréid-smacellet lunge-
kreft hos pasienter som tidligere ikke har fatnkgeerapi for denne tilstan-
den.

Prostatakreft

Docetaxel Winthrop i kombinasjon med prednisonrgdiednisolon er indi-
sert for behandling av hormonrefrakteer metastaderprostatakreft.
Adenokarsinom i ventrikkel

Docetaxel Winthrop i kombinasjon med cisplatin efjurouracil er indi-
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sert for behandling av pasienter med metastatisk@icarsinom i ventrik-
kel, inkludert adenokarsinom i den gastrogsofageaegang. Pasientene
skal ikke tidligere ha fatt kiemoterapi for metaistasykdom.

Kreft i hode og hals

Docetaxel Winthrop i kombinasjon med cisplatin efjiusrouracil er indi-
sert for induksjonsbehandling av pasienter medli@kensert plateepitel-
karsinom i hode og hals.

Docetaxel Winthrop konsentrat til infusjonsvaeske 8Gng/4 ml

MTnr.: EU/1/07/384/004/NO

MTdato: 2010-02-01

Prosedyre CF

Virkestoff: Docetakse

Innehavel Aventis Pharma S.,, Antony Cede, Frankrike

Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Docetaxel Winthrop konsentrat tiisjonsvaeske 20 mg/1 ml

Dorzolamid ratiopharm gyedraper, opplasning 20 mg/rh

MTnr.: 07-5295

MTdato: 2010-03-02

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Dorzolamidhydrokloris

Innehavel Ratiopharm Gmb, Ulm, Tysklan:

Reseptstatu C

Indikasjon: Dorzolamid ratiopharm 20 mg/ml| gyedrd@eindisert:

» som tilleggsbehandling til betablokkere,

« som monoterapi til pasienter som ikke respondeidsgiablokkere eller
til pasienter hvor betablokkere er kontraindisert.

til behandling av forhgyet intraokuleert trykk ved:

» okuleer hypertensjon,

 glaukom med apen kammervinkel,

» pseudoeksfoliativt glaukom.

DuoCover tablett, filmdrasjert 75 mg/75 mg

MTnr.: EU/1/10/623/001/NO-007/NO

MTdato: 2010-03-23

Prosedyre: CP

Virkestoff: Klopidogrel, acetylsalisylsyre

Innehaver: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, UxbeidStorbritannia

Reseptstatus: C

Indikasjon: DuoCover er indisert for forebyggenadandling av aterotrombotiske hen-

delser hos voksne pasienter som allerede tar Hégdel&grel og acetylsali-

sylsyre (ASA). DuoCover er et fast dosert kombioasiegemiddel for fort-

settelse av behandling ved:

» Akutt koronarsyndrom uten ST-segment- elevasjotafilangina eller
hjerteinfarkt uten Q-takk), inkludert pasienter mealagt stent etter per-
kutan koronar intervensjon (PCI)
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» Akutt hjerteinfarkt med ST-segment- elevasjon éisggnter med behov
for medisinsk trombolytisk behandling.
For ytterligere informasjon henvises til pkt. 5.1.

DuoCover tablett, filmdrasjert 75 mg/100 mg

MTnr.: EU/1/10/623/08/NC-014/NC

MTdato 201(-03-23

Prosedyre CF

Virkestoff: Klopidogrel, acetylsalisylsyre

Innehaver: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, UxbeidStorbritannia
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se DuoCover tablett, filmdrasjert 75/i#tgmg

DuoPlavin tablett, filmdrasjert 75 mg/75 mg

MTnr.: EU/1/10/619/001/NO-007/NO

MTdato 201(-03-23

Prosedyre CF

Virkestoff: Klopidogre, acetylsalisylsyr

Innehaver: Sanofi Pharma Bristol-Myers Squibb SE&h6fi-aventis), Paris, Frankrike
Reseptstatus: C

Indikasjon: DuoPlavin er indisert for forebyggermshandling av aterotrombotiske

hendelser hos voksne pasienter som allerede tarkidpidogrel og acetyl-

salisylsyre (ASA). DuoPlavin er et fast dosert kamalsjonslegemiddel for

fortsettelse av behandling ved:

» Akutt koronarsyndrom uten ST-segment-elevasjorafikangina eller
hjerteinfarkt uten Q-takk), inkludert pasienter mealagt stent etter per-
kutan koronar intervensjon (PCI)

» Akutt hjerteinfarkt med ST-segment-elevasjon tsipater med behov
for medisinsk trombolytisk behandling.

For ytterligere informasjon henvises til pkt. 5.1.

DuoPlavin tablett, filmdrasjert 75 mg/100 mg

MTnr.: EU/1/10/619/008/NO-014/NO

MTdato 201(-03-23

Prosedyre CF

Virkestoff: Klopidogre, acetylsalisylsyr

Innehavel SanofiPharma Brist--Myers Squibb SNC (nofi-aventis, Paris, Frankrik
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se DuoPlavin tablett, filmdrasjert 7§/@b mg

Ebetrex injeksjonsvaeske, opplgsning 10 mg/ml i fergfylt sproyte

MTnr.: 09-6541

MTdato 201(-02-25

Prosedyre MRP

Virkestoff: Metotrekse

Innehavel EBEWE Pharma Ges.m.b.H Nfg. |, Unteracl, Osterrile

Reseptstatus: C
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Indikasjon: » Aktiv revmatoid artritt hos voksne pasienter, dehéndling med syk-
domsmodifiserende antirevmatiske legemidler (DMAR8&sindisert.

» Polyartikulzere former for alvorlig, aktiv, juvendiopatisk artritt (JIA),
nar respons pa ikke-steroide antiinflammatoriskgemsidler (NSAIDs)
ikke er tilstrekkelig.

» Alvorlige former for psoriasis vulgaris, spesielt@akktypen, som ikke
kan behandles tilstrekkelig med konvensjonell behag slik som foto-
terapi, PUVA og retinoider, samt alvorlig psoriastsitt.

Elonva injeksjonsvaeske, opplgsning 100 mikrog

MTnr.: EU/1/09/609/001/NO

MTdato: 2010-03-11

Prosedyre: CP

Virkestoff: Korifollitropin alfa

Innehavel N.V. Organon, Oss, ederlanc

Reseptstatu C

Indikasjon Kontrollert ovarial stimulering (COS) i kombinasjon med en Gn&ttao-

nist for utvikling av multiple follikler hos kvinrresom deltar i medisinsk
assisterte fertilitetsteknikkprogrammer (ART).

Elonva injeksjonsvaeske, opplgsning 150 mikrog

MTnr.: EU/1/09/609/002/NO

MTdato: 2010-03-11

Prosedyre CF

Virkestoff: Korifollitropin alfa

Innehavel N.V. Organon, Oss, ederlanc

Reseptstatu C

Indikasjon: Se Elonva injeksjonsveeske, opplgsnb@rhikrog

Epirubicin Accord injeksjonsveeske/infusjonsvaeske, gplgsning 2 mg/ml
MTnr.: 07-4972

MTdato: 2010-01-20

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Epirubicinhydrokloric

Innehavel Accord Healthcare Lt, North Harrow, Middlese, Englant

Reseptstatu C

Indikasjon Epirubicin brukes ved behandling av flere forskjgllneoplastise tilsten-
der, bl. a.:

» Brystkarsinom

* Magekreft

Intravesikalt har epirubicin vist seg a vaere effeked behandling av

» Papilleert karsinom i overgansepitelet i bleeren

» Karsinom-in-situ i bleeren.

» Profylakse mot tilbakefall av overfladisk bleerelaosn etter transuretral
reseksjon

Side 15 av 78



10/13495-2 2010-07-13

Escitalopram Mylan tablett, filmdrasjert 5 mg

MTnr.: 08-580(

MTdato 201(-02-18

Prosedyre DCF

Virkestoff: Escitalopramoksalat

Innehaver: Mylan AB, Stockholm, Sverige
Reseptstatus: C

Indikasjon: Behandling av alvorlige depressive egés.

Behandling av panikklidelse med eller uten agoriafob
Behandling av sosial angstlidelse.

Behandling av generalisert angstlidelse.

Behandling av obsessiv-kompulsiv lidelse (tvangstd).

Escitalopram Mylan tablett, filmdrasjert 10 mg

MTnr.: 08-5801

MTdato: 2010-02-18

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Escitalopramoksalat

Innehaver: Mylan AB, Stockholm, Sverige
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Escitalopram Mylan tablett, filmdeas5 mg

Escitalopram Mylan tablett, filmdrasjert 15 mg

MTnr.: 08-580<

MTdato: 2010-02-18

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Escitalopramoksalat

Innehaver: Mylan AB, Stockholm, Sverige
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Escitalopram Mylan tablett, filmdeas5 mg

Escitalopram Mylan tablett, filmdrasjert 20 mg

MThnr.: 08-580:

MTdato: 2010-02-18

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Escitalopramoksalat

Innehaver: Mylan AB, Stockholm, Sverige
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Escitalopram Mylan tablett, filmgeas5 mg

Escitalopram ratiopharm tablett, filmdrasjert 5 mg

MTnr.: 08-578¢

MTdato: 2010-01-11

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Escitalopramoksalat

Innehaver: Ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland

Reseptstatus: C
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Behandling av depressive episoder.

Behandling av panikklidelse med eller uten agorafob
Behandling av sosial fobi.

Behandling av tvangslidelse (OCD).

Escitalopram ratiopharm tablett, filmdrasjert 10 mg

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

08-5790
2010-01-11
DCP
Escitalopramoksalat
Ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland
C
Se Escitalopram ratiopharm tablettmdrasjert 5 m

Escitalopram ratiopharm tablett, filmdrasjert 15 mg

MTnr.:
MTdato:
Prosedyre:
Virkestoff:
Innehaver:

Reseptstatus:

Indikasjon

08-5791
2010-01-11
DCP
Escitalopramoksalat
Ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland
C
Se Escitalopram ratiopharm tablettmdrasjert 5 m

Escitalopram ratiopharm tablett, filmdrasjert 20 mg

MTnr.:
MTdato:
Prosedyre:
Virkestoff:
Innehaver:

Reseptstatus:

Indikasjon

08-5792
2010-01-11
DCP
Escitalopramoksalat
Ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland
C
Se Escitalopram ratiopharm tablettmdrasjert 5 m

Fluconazole Teva infusjonsvaeske, opplgsning 2 mg/ml

MTnr.:
MTdato:
Prosedyre:
Virkestoff:
Innehaver:

Reseptstatus:

Indikasjon:

06-4601

2010-01-25

DCP

Flukonazol

Teva Sweden AB, Helsingborg, Sverige
C

Voksne

Behandling av mykoser forarsaket av Candida, Cogtous og andre fal-

somme gjeersopper, spesielt:

» systemisk candidiasis (inkludert disseminerte, dpfeksjoner og peri-
tonitt).

* alvorlig candidiasis i slimhinner (inkludert canidigis i munn, svelg og
spisergr samt ikke-invasiv bronkopulmonaeer candisliagr peroral be-
handling ikke er mulig

» kryptokokkmeningitt
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» forebyggende mot dype Candida infeksjoner (speGittidida albicans)
hos pasienter med ngytropeni etter benmargstrartagjan

Man ma ta hensyn til offisielle retningslinjer faktig bruk av soppmidler.

For behandling starter bar det tas praver til nilologisk analyse for &

bekrefte at behandlingen er korrekt (se pkt 4.pkidb.1).

Hos noen pasienter med alvorlig kryptokokkmeninkgih den mykologiske

responsen ved behandling med flukonazol veere |amg&re sammenlignet

med andre behandlinger (se pkt 4.4)

Barn og ungdommer

Behandling av mykoser forarsaket av Candida ogeafalsomme gjsersop-

per, spesielt:

» systemisk candidiasis (inkludert disseminerte, dpfeksjoner og peri-
tonitt).

* alvorlig candidiasis i slimhinner (inkludert canidigis i munn, svelg og
spisergr samt ikke-invasiv bronkopulmonaer candisliasr peroral be-
handling ikke er mulig.

Flukonazol skal ikke brukes ved tinea capitis.

Man ma ta hensyn til offisielle retningslinjer faktig bruk av soppmidler.

Far behandling starter bar det tas praver til nilologisk analyse for &

bekrefte at behandlingen er korrekt (se pkt. 4.pldg5.1).

Foclivia injeksjonsveeske, suspensjon i ferdigfyltmayte

MTnr.: EU/1/09/577/001/NO-002/NO

MTdato 201(-02-18

Prosedyre CF

Virkestoff: Influensaviru-overflateantigener. A/Vietnam/1194/2004 (H5

Innehavel Novartis Vaccines and Diagnics S.r., Siena, Itali

Reseptstatus: C

Indikasjon: Profylakse mot influensa ved en offisegkleert pandemisituasjon. Vaksine

mot pandemisk influensa skal brukes i henholdffisielle anbefalinger (se
pkt. 4.2 0g 5.1).

Foclivia injeksjonsvaeske, suspensjon

MTnr.: EU/1/09/577/03/NC

MTdato 201(-02-18

Prosedyre CF

Virkestoff: Influensaviru-overflateantigener. A/Vietnam/1194/2004 (H5
Innehaver: Novartis Vaccines and Diagnostics Sidna, ltalia
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Foclivia injeksjonsvaeske, suspensierdigfylt sprgyte
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Foclivia injeksjonsveeske, suspensjon i flerdosebelder

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

EU/1/09/577/04/NCQ

201(-02-18

CF

Influensavirus-overflateantigener. A&fiham/1194/2004 (H5N1)
Novartis Vaccines and Diagnostics Sidna, Italia
C

Se Foclivia injeksjonsvaeske, suspensferdigfylt sprayte

Gemcitabin Ebewe pulver til infusjonsvaeske, opplgsng 200 mg

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

08-6318
201(-01-06
MRP
Gemcitabinhydroklori

EBEWE Pharma Ges.m.b.H Nfg. KG, Unter@idterrike

C

Gemcitabin er indisert for behandling@kalavansert eller metastaserende
bleerecancer i kombinasjon med cisplatin.
Gemcitabin er indisert for behandling av pasiented lokalavansert eller
metastaserende adenokarsinom i pankreas.
Gemcitabin i kombinasjon med cisplatin er indisemn farstelinjebehand-
ling hos pasienter med lokalavansert eller metastasle ikke-smacellet
lungecancer (NSCLC). Monoterapi med gemcitabin\kaeres hos eldre
pasienter eller hos pasienter med performancestatus
Gemcitabin er indisert for behandling av pasiented lokalavansert eller
metastatisk epitelial ovarialkarsinom i kombinasjped karboplatin hos
pasienter med residiverende sykdom etter en résigieriode pa minst 6
maneder etter platinabasert farstelinjebehandling.
Gemcitabin i kombinasjon med paklitaksel er indi$er behandling av
pasienter med inoperabel, lokalresidiverende atletastatisk brystcancer
med residiv etter adjuvant/neoadjuvant kiemoter&dlligere kjiemoterapi
bar ha inkludert et antracyclin med mindre detteviaart klinisk kontraindi-
sert.

Gemcitabin Ebewe pulver til infusjonsvaeske, opplgsng 1000 mg

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

08-6319
2010-01-06
MRP
Gemcitabinhydroklorid
EBEWE Pharma Ges.m.b.H Nfg. KG, Unter@dterrike
C
Se Gemcitabin Ebewe pulver til infusjonsveaeskeplgsning 200 m
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Gemcitabine Vianex pulver til infusjonsvaeske, opplgning 200 mg

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

03-648¢
201(-01-28
MRP

Gemcitabinhydroklorid

Vianex, Athen, Hellas

C

Gemcitabin er indisert for behandling@kalt fremskreden eller metastase-
rende bleerekreft i kombinasjon med cisplatin.
Gemcitabin er indisert for behandling av pasiened lokalt fremskreden
eller metastaserende adenokarsinom i pankreas.
Gemcitabin, i kombinasjon med cisplatin, er indisam fgrstelinjebehand-
ling av pasienter med lokalt fremskreden eller mstaiserende ikke-
smacellet lungekreft (NSCLC). Gemcitabin monoteka overveies for
eldre pasienter eller pasienter med performantessta
Gemcitabin er indisert for behandling av pasiented lokalt fremskreden
eller metastaserende epitelial eggstokkreft, i kioadjon med karboplatin,
hos pasienter med tilbakevendende sykdom ettegkdbmsfritt intervall pa
minst 6 maneder etter platinabasert fgrstelinjebelivag.
Gemcitabin i kombinasjon med paklitaksel er indi$er behandling av
pasienter med inoperabel, lokalt tilbakevendenks mletastaserende
brystkreft som har fatt tilbakefall etter adjuvaet-adjuvant kiemoterapi.
Tidligere kjemoterapi skal ha omfattet et antracyklersom ikke dette er
klinisk kontraindisert.

Gemcitabine Vianex pulver til infusjonsvaeske, opplgning 1000 mg

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

09-6490
2010-01-28
MRP
Gemcitabinhydroklorid
Vianey, Athen, Hella
C
Se Gemcitabine Vianex pulver til infusjonsveeskelgpning 200 m

Hirobriz Breezhaler inhalasjonspulver, hard kapsel150 mikrog

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

EU/1/09/594/001/NO-005/NO
2010-01-28
CP
Indakaterolmaleat
Novartis Europharm Ltd, West Sussexb8tannia
C
Hirobriz Breezhaler er indisert som bronkodilatetewedlikeholdsbehid-
ling av luftveisobstruksjon hos voksne pasiented km®nisk obstruktiv
lungesykdom (KOLS).
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Hirobriz Breezhaler inhalasjonspulver, hard kapsel300 mikrog

MTnr.: EU/1/09/594/06/NC-010/NC

MTdato 201(-01-28

Prosedyre CF

Virkestoff: Indakaterolmaleat

Innehaver: Novartis Europharm Ltd, West Sussexb8tannia
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Hirobriz Breezhaler inhalasjonspulmard kapsel 150 mikrog

Ibumax tablett, filmdrasjert 200 mg

MTnr.: 06-4056

MTdato 201(-02-18

Prosedyre Nasjona

Virkestoff: Ibuprofer

Innehaver: Helse-Pharma AS, Sandefjord, Norge

Reseptstatus: Reseptpliktig, gruppe C. Unntattefseptplikt, gruppe F for pakninger til
og med 20 stk.

Indikasjon: Ved milde til moderate smerter. Fellarsmenoré. Smerter i forbindelse
med mindre operative inngrep (f.eks. tannekstraiesjo Akutte inflamma-
sjonstilstander i muskel-skjelettsystemet. Reundadwiritt og artroser. Ju-
venil reumatoid artritt.

Reseptfri indikasjon:

Voksne og barn over 6 ar: til kortvarig egenbehiagdved milde til mode-
rate smerter som hodepine, menstruasjonssmertesrteerter, lette muskel-
og leddsmerter og som febernedsettende f.eks.orkppfelse og influensa.

Ibumax tablett, filmdrasjert 400 mg

MTnr.: 06-4057

MTdato: 2010-02-18

Prosedyre: Nasjonal

Virkestoff: Ibuprofer

Innehavel Helse-Pharma AS, Sandefjord, Noi

Reseptstatu ~ Reseptplikig, gruppe C. Unntatt fra reseptplikt, gruppe Fgekninger til
og med 20 stk.
Indikasjon: Se Ibumax tablett, filmdrasjert 200 mg

Ibumax tablett, filmdrasjert 600 mg

MTnr.: 06-4058

MTdato: 2010-02-18

Prosedyre: Nasjonal

Virkestoff: Ibuprofer

Innehaver Helse-Pharma AS, Sandefjord, Nol

Reseptstatu C

Indikasjon: Ved milde til moderate smerter. Fellarsmenoré. Smerter i forbindelse

med mindre operative inngrep (f.eks. tannekstraiesjo Akutte inflamma-
sjonstilstander i muskel-skjelettsystemet. Reundedwiritt og artroser. Ju-
venil reumatoid artritt.
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Imipenem/Cilastin Teva pulver til infusjonsvaeske, pplgsning 500 mg/500 mg
MTnr.: 08-5771

MTdato 201(-03-09

Prosedyre DCF

Virkestoff: Imipenem, cilastatinnatrium

Innehaver: Teva Sweden AB, Helsingborg, Sverige

Reseptstatus: C
Utleveringsbe- Til bruk pa menneske etter resept/rekvisisjondgel
stemmelse:
Indikasjon: Imipenem/Cilastatin Teva is indicated the treatment of the following
severe infections due to susceptible
organisms (see section 4.4 and 5.1):
- Nosocomial pneumonia or complicated community aegupneumonia
requiring hospitalisation.
- Complicated intra-abdominal infections
- Complicated genito-urinary infections
- Complicated skin and soft tissue infections
Consideration should be given to official guidanoethe appropriate use of
antibacterial agents.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva tablett, filmdr asjert 150 mg/12,5 mg

MTnr.: EU/1/09/583/00/NO-024/NC

MTdato 201(¢-01-18

Prosedyre CF

Virkestoff: Irbesartan, hydroklortiazid

Innehaver: Teva Pharma B.V, DR Utrecht, Nederland
Reseptstatus: C

Indikasjon: Behandling av essensiell hypertensjon.

Denne fastdosekombinasjonen er indisert hos voasenter hvor blod-
trykket ikke er adekvat kontrollert med irbesargdler hydroklortiazid alene

(se pkt. 5.1).

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva tablett, filmdr asjert 300 mg/12,5 mg

MTnr.: EU/1/09/583/025/NO-048/NO

MTdato: 2010-01-18

Prosedyre: CP

Virkestoff: Irbesartan, hydroklortiazid

Innehaver: Teva Pharma B.V, DR Utrecht, Nederland

Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Irbesartan/Hydrochlorothiazide Tealaett, filmdrasjert 150 mg/12,5
mg
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Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva tablett, filmdr asjert 300 mg/25 mg

MTnr.: EU/1/09/583/49/NC-072/NO

MTdato 201(-01-18

Prosedyre CF

Virkestoff: Irbesartan, hydroklortiazid

Innehaver: Teva Pharma B.V, DR Utrecht, Nederland

Reseptstatus: C

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

Irbesartan ratiopharm tablett, filmdrasjert 75 mg

MTnr.: 08-576:

MTdato 201(-02-26

Prosedyre DCF

Virkestoff: Irbesartan

Innehaver: Ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland
Reseptstatus: C

Indikasjon: » Behandling av essensiell hypertensjon

» Behandling av nyresykdom hos pasienter med hypgderog diabetes
mellitus type 2 som del av et antihypertensivt tegilelregime (se pkt.

5.1).
Irbesartan ratiopharm tablett, filmdrasjert 150 mg
MTnr.: 08-576¢
MTdato: 2010-02-26
Prosedyre: DCP
Virkestoff: Irbesartan
Innehaver: Ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland
Reseptstatus: C
Indikasjon: Se Irbesartan ratiopharm tablett, fitagjert 75 mg
Irbesartan ratiopharm tablett, filmdrasjert 300 mg
MTnr.: 08-576¢
MTdato: 2010-02-26
Prosedyre: DCP
Virkestoff: Irbesartan
Innehaver: Ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland
Reseptstatus: C
Indikasjon: Se Irbesartan ratiopharm tablett, fitagjlert 75 mg
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Irbesartan Sandoz tablett, filmdrasjert 75 mg

MThnr.: 08-568(

MTdato 201(-03-25

Prosedyre DCF

Virkestoff: Irbesartan

Innehaver: Sandoz A/S, Odense Sg, Danmark
Reseptstatus: C

Indikasjon: Behandling av essensiell hypertensjon.

Behandling av nyresykdom hos pasienter med hypgderog type 2 diabe-
tes mellitus som del av et antihypertensivt legelmiccgime (se pkt. 5.1).

Irbesartan Sandoz tablett, filmdrasjert 150 mg

MTnr.: 08-5681

MTdato 201(-03-25

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Irbesartan

Innehaver: Sandoz A/S, Odense Sg, Danmark

Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Irbesartan Sandoz tablett, filmends{5 mg

Irbesartan Sandoz tablett, filmdrasjert 300 mg

MThnr.: 08-568=

MTdato 201(-03-25

Prosedyre DCF

Virkestoff: Irbesartan

Innehaver: Sandoz A/S, Odense Sg, Danmark

Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Irbesartan Sandoz tablett, filmdnds{5 mg

Irinotecan Sandoz konsentrat til infusjonsvaeske 2éng/mi

MThnr.: 08-635¢

MTdato 201(¢-02-15

Prosedyre MRP

Virkestoff: Irinotekanhydrokloridtrinydrat

Innehaver: Sandoz A/S, Odense Sg, Danmark

Reseptstatus: C

Indikasjon: Irinotecan Sandoz er indisert til betilaryg av pasienter med avansert kolo-
rektalcancer:

* i kombinasjon med 5-fluorouracil og folinsyre hassenter med avan-
sert sykdom uten tidligere kjiemoterapi,

« som monoterapi nar etablert behandling med 5-fluacil har sviktet.

Irinotecan Sandoz i kombinasjon med cetuksimabdiseért til behandling

av pasienter med metastaserende kolorektalcanceutykker epidermal

vekstfaktorreseptor (EGFR), nar cytotoksisk behagdined irinotekan har

sviktet.

Irinotecan Sandoz i kombinasjon med 5-fluorourdoiinsyre og bevaci-

zumab er indisert som fgrstelinjebehandling avgrasr med metastaseren-

de kolorektalt karsinom.
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Irinotecan Stada konsentrat til infusjonsveeske 20 g/ml

MThnr.: 08-5662

MTdato 201(-01-27

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Irinotekanhydrokloridtrinydrat

Innehaver: Stada Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Tyeskd

Reseptstatus: C

Indikasjon: Irinotecan Stada is indicated for tteatment of patients with advanced

colorectal cancer:

* in combination with 5-fluorouracil and folinic acid patients without
prior chemotherapy for advanced disease,

» as a single agent in patients who have failed tabkshed 5-fluorouracil
containing treatment regimen.

* lIrinotecan Stada in combination with cetuximamidicated for the
treatment of patients with epidermal growth factareptor (EGFR)-
expressing metastatic colorectal cancer afterriaiddi irinotecan-
including cytotoxic therapy.

* Irinotecan Stada in combination with 5-fluorouratalinic acid and be-
vacizumab is indicated for first-line treatmentpatients with metastatic
carcinoma of the colon or rectum.

Irinotecan Vianex konsentrat til infusjonsvaeske 2mg/ml

MTnr.: 08-6143

MTdato: 2010-02-15

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Irinotecanhydrokloridtrinydrat

Innehavel Vianey, Athen, Hella

Reseptstatu C

Indikasjon Irinotecan Viane er indikert for behandling av panter med fremskrede

kolorektal cancer:

* i kombinasjon med 5-fluorouracil og folinsyre hasspenter uten tidlige-
re kjemoterapi for fremskreden sykdom,

» som monoterapi hos pasienter der etablert behanadied 5-fluoroacil
har sviktet.

Irinotecan Vianex i kombinasjon med cetuximab elikart for behandling

av pasienter med metastatisk, kolorektal cancergmpriser epidermal

vekstfaktorreseptor (EGFR) etter at cytotoksiskameting med irinotecan

inkludert har sviktet.

Irinotecan Vianex i kombinasjon med 5-fluorouraftuljnsyre og bevaci-

zumab er indikert for farstelinjebehandling av pager med metastatisk

karsinom i kolon eller rektum.
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Ketipinor tablett, filmdrasjert 300 mg

MTnr.: 08-623¢

MTdato 201(-03-25

Prosedyre DCF

Virkestoff: Kvetiapinfumarat

Innehaver: Orion Corporation, Espoo, Finland
Reseptstatus: C

Indikasjon: » Behandling av schizofreni

» Behandling av moderate til alvorlige maniske epéoded bipolar lidel-
se. Det er ikke vist at kvetiapin forhindrer forekst av nye maniske eller
depressive episoder (se pkt. 5.1).

Klopidogrel Arrow tablett, filmdrasjert 75 mg

MTnr.: 08-640:

MTdato: 2010-02-03

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Klopidogrel

Innehaver: Arrow ApS, Harsholm, Danmark

Reseptstatus: C

Indikasjon: Klopidogrel er indisert til forebyggiray aterotrombotiske hendelser hos

voksne pasienter som:
« lider av hjerteinfarkt (fra noen fa dager til un@&rdager), iskemisk slag

(fra 7 dager til under 6 maneder) eller etablerifeearteriell sykdom.

* lider av akutt koronart syndrom:

» Non-ST-segmentheving akutt koronart syndrom (uktaigina pecto-
ris eller ikke-Q-bglge hjerteinfarkt), inkludertgpanter som far inn-
lagt stent etterfulgt av percutan koronar intery@ms kombinasjon
med acetylsalisylsyre (ASA).

» ST-segmentheving akutt hjerteinfarkt, i kombinagjoed ASA i me-
disinsk behandlede pasienter som er egnet til tobytibk terapi.

Se pkt. 5.1 for mer informasjon.

Lactulose Arrow mikstur, opplgsning 667 mg/ml

MTnr.: 09-6686

MTdato: 2010-03-29

Prosedyre: MRP

Virkestoff: Laktulose

Innehavel Arrow Generics Limited, London, Srbritannie

Reseptstatu  Reseptfrit

Indikasjon Til behandling av obstipasjc
Til behandling av coma hepaticum (portal systermeiskefalopati); hepatisk
koma.
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Lamivudine Teva Pharma BV tablett, filmdrasjert 150 mg

MTnr.: EU/1/09/596/00/NO-007/NC

MTdato 201¢-01-11

Prosedyre CF

Virkestoff: Lamivudin

Innehaver: Teva Pharma B.V., DR Utrecht, Nederland

Reseptstatus: C

Indikasjon: Lamivudine Teva Pharma B.V. er indisenn en del av antiretroviral kom-

binasjonsbehandling for behandling av voksne og bdisert av humant
immunsviktvirus (HIV).

Lamivudine Teva Pharma BV tablett, filmdrasjert 300 mg

MTnr.: EU/1/09/596/08/NC-014/NC

MTdato 2010-01-11

Prosedyre: CP

Virkestoff: Lamivudin

Innehaver: Teva Pharma B.V., DR Utrecht, Nederland

Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Lamivudine Teva Pharma BV tabldthdrasjert 150 mg

Leflunomide Winthrop tablett, filmdrasjert 10 mg

MTnr.: EU/1/09/60/001/NO-004/NC

MTdato 201(-02-04

Prosedyre CF

Virkestoff: Leflunomid

Innehaver: Sanofi-aventis Deutschland GmbH, Framkm Main, Tyskland

Reseptstatus: C

Indikasjon: Leflunomid er indisert for behandling\woksne pasienter med:
» aktiv revmatoid artritt som et sykdomsmodifisereadérevmatisk mid-

del (DMARD),

 aktiv psoriasisartritt.

Nylig eller samtidig behandling med hepatotoksieker hematotoksiske
DMARDs (f.eks. metotreksat) kan fare til gkt forekst av alvorlige bivirk-
ninger, og initiering av leflunomidbehandlingen deifor vurderes ngye
med hensyn til disse nytte/risiko-aspektene.

Bytte fra leflunomid til annen DMARD uten en foragnde utvaskingspro-
sedyre (se pkt. 4.4) kan dessuten fgre til gktair alvorlige bivirkninger,
selv lang tid etter byttet.

Leflunomide Winthrop tablett, filmdrasjert 20 mg

MTnr.: EU/1/09/604005/NC-009/NC

MTdato 201(¢-02-04

Prosedyre CF

Virkestoff: Leflunomid

Innehaver: Sanofi-aventis Deutschland GmbH, Framkm Main, Tyskland
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Leflunomide Winthrop tablett, filnadjert 10 mg
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Leflunomide Winthrop tablett, filmdrasjert 100 mg

MTnr.: EU/1/09/604010/NC

MTdato 201(-02-04

Prosedyre CF

Virkestoff: Leflunomid

Innehaver: Sanofi-aventis Deutschland GmbH, Framm Main, Tyskland
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Leflunomide Winthrop tablett, filnadjert 10 mg

Leucogen injeksjonsveeske, suspensjon til katt

MTnr.: EU/2/09/096/001/NO-002/NO

MTdato 201(-02-08

Prosedyre CF

Virkestoff: P45 Fel\-overflateantige, rense

Innehaver: Virbac S.A., Carros Cedex, Frankrike

Reseptstatus: C

Indikasjon: Til aktivimmunisering av katter frauers alder mot katteleukemi for &

forebygge persisterende viremi og kliniske symptop@efglgesykdommer.
Immunitet inntrer: 3 uker etter grunnvaksinering.
Immuniteten varer i et ar etter grunnvaksinering.

Lodotra tablett med modifisert frisetting 1 mg

MTnr.: 06-435¢

MTdato 201¢-02-15

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Prednison

Innehaver: Mundipharma AS, Lysaker, Norge

Reseptstatus: C

Indikasjon: Lodotra er indisert for behandling agdearat til alvorlig, aktiv revmatoid

artritt hos voksne, spesielt hvis ledsaget av mustjehet.

Lodotra tablett med modifisert frisetting 2 mg

MTnr.: 06-435¢

MTdato: 2010-02-15

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Prednison

Innehaver: Mundipharma AS, Lysaker, Norge
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Lodotra tablett med modifisert ftigg 1 mg
Lodotra tablett med modifisert frisetting 5 mg

MTnr.: 06-435¢

MTdato 201(-02-15

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Prednison

Innehaver: Mundipharma AS, Lysaker, Norge
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Lodotra tablett med modifisert ftis® 1 mg
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Loncarti injeksjonsveeske, opplgsning 40 mg/ml + 00® mg/ml

MTnr.: 08-607(

MTdato 201(-02-01

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Artikainhydroklorid, adrenalintartrat

Innehaver: Laboratorios Inibsa, S.A., Llica de V8pania

Reseptstatus: C

Indikasjon: Lokal anestesi (infiltrasjon og nenatddeanestesi) ved tannbehandling

under mindre prosedyrer.
Loncarti er tenkt brukt pa voksne, ungdom og basr @ ar.

Loncarti injeksjonsveeske, opplgsning 40 mg/ml + 010mg/ml

MTnr.: 08-6071

MTdato: 2010-02-01

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Artikainhydroklorid, adrenalintartrat

Innehaver: Laboratorios Inibsa, S.A., Llica de V8&ibania

Reseptstatus: C

Indikasjon: Lokal anestesi (infiltrasjon og nen@atddeanestesi) ved tannbehandling.
Loncarti er spesielt indisert for kompliserte ineigisom krever langvarig
anestesi.

Loncarti er tenkt brukt pa voksne, ungdom og baser @ ar.

Lostankal tablett, filmdrasjert 12,5 mg

MTnr.: 09-6640

MTdato: 2010-03-02

Prosedyre: MRP

Virkestoff: Losartankalium

Innehaver: Arrow Generics Ltd, Stevenage, Hertfloirgs Storbritannia
Reseptstatu C

Indikasjon » Behandling av essensiell rertensjon hos voksne samt barn og ung

mellom 6 og 18 ar.

» Behandling av nyresykdom hos pasienter med hypgderog type 2
diabetes mellitus med proteinari0,5 g/dag, som del av en antihyperten-
siv behandling.

« Behandling av kronisk hjertesvikt (hos pasiept&0 ar) nar behandling
med ACE-hemmere ikke anses hensiktsmessig pa grunoforlikelig-
het, seerlig hoste, eller kontraindikasjon. Pasiemted hjertesvikt som er
stabilisert pA en ACE-hemmer, bar ikke bytte Slddan. Pasientene bar
ha venstre ventrikkel ejeksjonsfraksjod0 % og bar veere stabilisert
under behandlingen av kronisk hjertesvikt.

» Reduksjon i risikoen for slag hos hypertensive grasir med venstre
ventrikkelhypertrofi dokumentert ved EKG (se pkil BIFE studien,
Rase).
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Lostankal tablett, filmdrasjert 25 mg

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

09-6641
201(-03-02
MRP
Losartankalium
Arrow Generics Ltd, Stevenage, Hertfloirgs Storbritannia
C
Se Lostankal tablett, filmdrasjert 12h§

Lostankal tablett, filmdrasjert 50 mg

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

09-6642
201(¢-03-02
MRP
Losartankaliur
Arrow Generics Ltd, Stevenage, Hertfloirgs Storbritannia
C
Se Lostankal tablett, filmdrasjert 1§

Lostankal tablett, filmdrasjert 2100 mg

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

09-6643

2010-03-02

MRFP

Losartankaliur

Arrow Generics Ltd, Stevena, Hertfordshirt, Stcrbritannie
C

Se Lostankal tablett, filmdrasjert 12h§

Lumigan gyedraper, opplgsning 0,1 mg/mi

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

EU/1/02/205/003/NO-004/NO
2010-03-12
CF
Bimatcpros
Allergan Pharmaceuticals Ireland , County Mays, Irlanc
C
Reduksjon av forhgyet intraokulaert kryled kronisk glaukom med apen
kammervinkel og okulaer hypertensjon hos voksne (smmoterapi eller
som tilleggsbehandling til betablokkere).
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Metomylan depottablett 25 mg

MTnr.: 08-592¢

MTdato 201(-03-24

Prosedyre DCF

Virkestoff: Metoprololsuksinat

Innehaver: Mylan AB, Stockholm, Sverige

Reseptstatus: C

Indikasjon: « Stabil, kronisk mild til moderat hjertesvikt meddsatt venstre ventrik-

kelfunksjon (ejeksjonsfraksjon40 %) — i tillegg til vanlig standardbe-
handling med ACE-hemmere og diuretika, samt hj¢ykegider ved be-
hov (for ytterligere detaljer, se pkt. 5.1).

Tilleggsindikasjoner for Metomylan

* Hypertensjon

Angina pectoris

Takykardiarytmier, spesielt supraventrikulaer takgka

Vedlikeholdsbehandling etter hjerteinfarkt

Hyperkinetisk hjertesyndrom (funksjonell hjertesgkdmed palpitasjo-

ner)

» Migreneprofylakse

Metomylan depottablett 50 mg

MTnr.: 08-592¢

MTdato 201(¢-03-24

Prosedyre DCF

Virkestoff: Metoprololsuksinat

Innehaver: Mylan AB, Stockholm, Sverige
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Metomylan depottablett 25 mg
Metomylan depottablett 100 mg

MTnr.: 08-592¢

MTdato 201(-03-24

Prosedyre DCF

Virkestoff: Metoprololsuksinat

Innehaver: Mylan AB, Stockholm, Sverige
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Metomylan depottablett 25 mg
Metomylan depottablett 200 mg

MTnr.: 08-5927

MTdato 201(-03-24

Prosedyre DCF

Virkestoff: Metogrololsuksina

Innehaver: Mylan AB, Stockholm, Sverige
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Metomylan depottablett 25 mg
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Modafinil Orifarm tablett 100 mg

MThnr.: 08-5861

MTdato 201¢-01-2C

Prosedyre DCF

Virkestoff: Modafinil

Innehaver: Orifarm Generics, Odense S, Danmark
Reseptstatus: A

Indikasjon: Narkolepsi med eller uten katapleksi.

Nevirapine Teva tablett 200 mg

MTnr.: EU/1/09/598/001/NO-004/NO

MTdato 201(¢-01-11

Prosedyre CF

Virkestoff: Nevirapir

Innehaver: Teva Pharma B.V., DR Utrecht, Nederland

Reseptstatus: C

Indikasjon: Nevirapine Teva i kombinasjon med arairéretrovirale midler er indisert
for behandling av HIV-1 infeksjon hos voksne, ungdog barn i alle aldre
(se pkt. 4.4.).

Den kliniske erfaringen med nevirapine kommer heedelig fra kombina-
sjonsbehandling med nukleoside reverstranskriptasatere (NRTIS). Vi-
dere behandling etter nevirapin bgr velges utlirask erfaring og resis-
tenstesting (se pkt. 5.1).

Nicorette depotplaster, giennomsiktig 10 mg/16 time

MTnr.: 06-4263

MTdato: 2010-01-05

Prosedyre: Nasjonal

Virkestoff: Nikotin

Innehaver: McNeil Sweden AB, Solna, Sverige
Reseptstatu  Reseptfrit

Indikasjon Hjelpemiddel ved rgykeavvennit

Nicorette depotplaster, giennomsiktig 15 mg/16 time

MTnr.: 06-4264

MTdato: 2010-01-05

Prosedyre: Nasjonal

Virkestoff: Nikotin

Innehaver: McNeil Sweden AB, Solna, Sverige
Reseptstatus: Reseptfritt

Indikasjon Hjelpemiddel ved rgykeavvennil
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Nicorette depotplaster, giennomsiktig 25 mg/16 time

MThnr.: 06-426¢

MTdato 201(-01-05

Prosedyre Nasjona

Virkestoff: Nikotin

Innehaver: McNeil Sweden AB, Solna, Sverige
Reseptstatus: Reseptfritt

Indikasjon: Hjelpemiddel ved rgykeavvenning.

Niddastig kapsel, hard 1,5 mg

MTnr.: 08-6021

MTdato 201(¢-02-24

Prosedre: DCF

Virkestoff: Rivastigmir

Innehaver: Stada Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Tyeskd

Reseptstatus: C

Indikasjon: Symptomatic treatment of mild to modelasevere Alzheimer's dementia.

Symptomatic treatment of mild to moderately sedmentia in patients
with idiopathic Parkinson's disease.

Niddastig kapsel, hard 3 mg

MTnr.: 08-602z

MTdato 201(-02-24

Prosedyre DCF

Virkestoff: Rivastigmin

Innehaver: Stada Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Tyeskd
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Niddastig kapsel, hard 1,5 mg
Niddastig kapsel, hard 4,5 mg

MTnr.: 08-602:

MTdato 201(-02-24

Prosedyre DCF

Virkestoff: Rivastigmin

Innehaver: Stada Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Tyeskd
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Niddastig kapsel, hard 1,5 mg
Niddastig kapsel, hard 6 mg

MTnr.: 08-6024

MTdato 201(-02-24

Prosedyre DCF

Virkestoff: Rivastigmir

Innehaver: Stada Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Tyeskd
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Niddastig kapsel, hard 1,5 mg
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Norodyl vet injeksjonsvaeske, opplasning 50 mg/mlltstorfe

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

09-6591
201(-02-26
MRP
Karprofen
Norbrook Laboratories Ltd, Newry, Noridhd
C
Norodyl vet injeksjonsvaeske er indiseann et tillegg til antibiotikabehan-
dling for & redusere feber i forbindelse med akgspirasjonslidelser hos
storfe.

Norvax Minova 4WD vet injeksjonsveeske, emulsjon

MTnr.:
MTdato
Prosedyre:
Virkestoff:

Innehaver:
Reseptstatus:
Indikasjon:

02-120(
201(-01-28

Nasjonal
Aeromonas salmonicida subsp. SalmoricMibrio salmonicida, Vibrio
anguillarum serotype O1, Vibrio anguillarum ser@yp2a, Moritella visco-
sa

Intervet International B.V., Boxmeerdddand

C
Aktivimmunisering av atlantisk laksa|8o salar) for & redusere kliniske
symptomer og dgdelighet forarsaket av infeksjoned leromonas salmo-
nicida subsp. salmonicida (furunkulose), Vibrionsahicida (kaldtvannsvib-
riose), Vibrio anguillarum serotype O1 og O2a (iabe) og Moritella vi-
scosa (vintersar).

Norvax Minova 6 vet injeksjonsvaeske, emulsjon

MTnr.:
MTdato:
Prosedyre:
Virkestoff:

Innehaver:
Reseptstatus:
Indikasjon:

99-8161
2010-01-28

Nasjonal
Aeromonas salmonicida subSalmonicida, Vibrio salmonicida, Vibri
anguillarum serotype O1, Vibrio anguillarum ser@yp2a, Moritella visco-
sa stamme RO 1.0

Intervet International B.V., Boxmeerd&dand

C
Aktiv immunisering av atlantisk laksalBio salar) for & redusere kliniske
symptomer og dagdelighet forarsaket av infeksjoned meromonas salmo-
nicida subsp. salmonicida (furunkulose), Vibrionsahicida (kaldtvannsvib-
riose), Vibrio anguillarum serotype O1 og O2a (iobe), Moritella viscosa
(vintersar) og IPNV (infeksigs pankreasnekrose).
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Norvir tablett, filmdrasjert 100 mg

MTnr.: EU/1/96/016/00/NO-00€/NO

MTdato 201(-02-09

Prosedyre CF

Virkestoff: Ritonavir

Innehaver: Abbott European Regulatory Affairs GifiBerks, Storbritannia
Reseptstatus: C

Indikasjon: Ritonavir er indisert i kombinasjon meadre antiretrovirale midler til be-

handling av Hiv-1-infeksjon (voksne og barn pa 2#er eldre).

Nplate pulver og veeske til injeksjonsvaeske, opplgsig 250 mikrog

MTnr.: EU/1/08/497/00/NO-006/NC

MTdato 201(¢-02-02

Prosedyre CF

Virkestoff: Romiplostim

Innehaver: Amgen European B.V., European Logis@iester, Breda, Nederland
Reseptstatus: C

Indikasjon: Nplate er indisert til voksne pasientexd kronisk splenektomert immun

(idiopatisk) trombocytopenisk purpura (ITP) sormetstandsdyktige over-
for annen behandling (f.eks. kortikosteroider, inmglobuliner).

Nplate kan vurderes som andrelinjebehandling tisne ikke-
splenektomerte pasienter der operasjon er konisarid

Nplate pulver og veeske til injeksjonsveeske, opplgsg 500 mikrog

MTnr.: EU/1/08/497/007/NO-008/NO

MTdato: 2010-02-02

Prosedyre: CP

Virkestoff: Romiplostim

Innehaver: Amgen European B.V., European Logis@iester, Breda, Nederland
Reseptstatus: C

Indikasjon Se Nplate pulver og vaeske til injeksjonsveeskplgsning 250 mikro

Noxorin nesespray, opplgsning 0,5 mg/ml

MTnr.: 08-6359

MTdato: 2010-01-25

Prosedyre: MRP

Virkestoff: Xylometazolinhydroklorid

Innehaver: Orion Corporation, Espoo, Finland

Reseptstatus: Reseptfritt

Indikasjon: Midlertidig symptomatisk behandling @it nese pa grunn av rhinitt eller
sinusitt.
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Noxorin nesespray, opplgsning 1 mg/ml

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

08-636(

201(-01-25

MRP

Xylometazolinhydroklorid

Orion Corporation, Espoo, Finland
Reseptfritt

Se Noxorin nesespray, opplgsning 0,5mwhg

Octaplex pulver og vaeske til injeksjonsveeske, opmaing 500 IE

MTnr.:
MTdato
Prosedyre
Virkestoff:

Innehaver:
Reseptstatus:
Indikasjon:

08-6421
201(-01-06
MRP
Koagulasjonsfaktor 1l (human), koagulasjonsfaktdr (Yfuman), koagla-
sjonsfaktor IX (human), koagulasjonsfaktor X (humamotein C, protein S
Octapharma AG, Lachen, Sveits
C
Behandling av blgdninger og perioperhtadningsprofylakse ved ervervet
mangel pa protrombinkompleksfaktorene, slik som geapa grunn av be-
handling med vitamin K-antagonister, eller ved dsering med vitamin
K-antagonister nar rask korrigering av mangelenggtvendig.
Behandling av blgdninger og perioperativ profylaiked medfadt mangel
pa de vitamin K-avhengige koagulasjonsfaktoreragylX dersom preparater
med isolerte, spesifikke koagulasjonsfaktorer igkélgjengelig.

Olanzapin Orion smeltetablett 5 mg

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

09-6732

2010-02-19

MRP
Olanzapin
Orion Corporatio, Espoo, Finlan
C
Voksne
Olanzapin Orion er indisert ved behandling av sufinéni.
Olanzapin Orion er effektiv i & opprettholde klinisedring i lgpet av vedli-
keholdsbehandlingen hos pasienter som har viglibéhandlingsrespons.
Olanzapin Orion er indisert ved behandling av matgkalvorlig manisk
episode.
Olanzapin Orion er indisert til forebygging av rgg@soder hos pasienter
med bipolar lidelse som har respondert pa olanbabiandling i manisk
fase (se pkt. 5.1).
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Olanzapin Orion smeltetablett 10 mg

MThnr.: 09-673:

MTdato 201(-02-19

Prosedyre MRP

Virkestoff: Olanzapin

Innehaver: Orion Corporation, Espoo, Finland
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Olanzapin Orion smeltetablett 5 mg

Olanzapin Orion smeltetablett 15 mg

MTnr.: 09-6734

MTdato 201(¢-02-19

Prosedyre MRPF

Virkestoff: Olanzapil

Innehaver: Orion Corporation, Espoo, Finland
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Olanzapin Orion smeltetablett 5 mg

Olanzapin Orion smeltetablett 20 mg

MThnr.: 09-6735

MTdato: 2010-02-19

Prosedyre MRP

Virkestoff: Olanzapil

Innehavel Orion Corporatio, Espoo, Finlan
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Olanzapin Orion smeltetablett 5 mg

Olanzapin Orion tablett, filmdrasjert 2,5 mg

MThnr.: 09-6736

MTdato: 2010-02-19

Prosedyre MRP

Virkestoff: Olanzapil

Innehavel Orion Corporatio, Espoo, Finlan
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Olanzapin Orion smeltetablett 5 mg

Olanzapin Orion tablett, filmdrasjert 5 mg

MTnr.: 09-6737

MTdato: 2010-02-19

Prosedyre: MRP

Virkestoff: Olanzapil

Innehaver Orion Corporatio, Espoo, Finlan
Reseptstatu C

Indikasjon: Se Olanzapin Orion smeltetablett 5 mg

2010-07-13
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Olanzapin Orion tablett, filmdrasjert 7,5 mg

MThnr.: 09-673¢

MTdato 201(-02-19

Prosedyre MRP

Virkestoff: Olanzapin

Innehaver: Orion Corporation, Espoo, Finland
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Olanzapin Orion smeltetablett 5 mg

Olanzapin Orion tablett, filmdrasjert 10 mg

MTnr.: 09-6739

MTdato 201(¢-02-19

Prosedyre MRPF

Virkestoff: Olanzapil

Innehaver: Orion Corporation, Espoo, Finland
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Olanzapin Orion smeltetablett 5 mg

Olanzapin Orion tablett, filmdrasjert 15 mg

MTnr.: 09-6740

MTdato: 2010-02-19

Prosedyre MRP

Virkestoff: Olanzapil

Innehavel Orion Corporatio, Espoo, Finlan
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Olanzapin Orion smeltetablett 5 mg

Olanzapin Orion tablett, filmdrasjert 20 mg

MTnr.: 09-6741

MTdato: 2010-02-19

Prosedyre MRP

Virkestoff: Olanzapil

Innehavel Orion Corporatio, Espoo, Finlan
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Olanzapin Orion smeltetablett 5 mg

2010-07-13
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Olanzapine Glenmark tablett 2,5 mg

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

EU/1/09/587/00/NO-003/NC
201(-02-03
CF
Olanzapin

Glenmark Generics Europe Limited, Middle Storbritannia

C

Voksne
Olanzapin er indisert ved behandling av schizofreni
Olanzapin opprettholder effektivt klinisk bedringdsvedlikeholdsbehand-
ling hos pasienter som innledningsvis har vist beliagsrespons.
Olanzapin er indisert ved behandling av moderatitibrlig manisk episode.
Olanzapin er indisert til forebygging av tilbakéfabs pasienter med bipolar
lidelse som har vist respons pa behandling medzafzgin i manisk fase (se
pkt. 5.1).

Olanzapine Glenmark tablett 5 mg

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

EU/1/09/587/004/NO-006/NO
2010-02-03
CP
Olanzapin
Glenmark Generics Europe Limii, Middlese», Stcrbritannie
C
Se Olanzapine Glenmark tablett 2,5

Olanzapine Glenmark tablett 7,5 mg

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

EU/1/09/587/007/NO-009/NO
2010-02-03
CP
Olanzapin
Glenmark Generics Europe Limii, Middleses, Stcrbritannie
C
Se Olanzapine Glenmark tablett 2,5

Olanzapine Glenmark tablett 10 mg

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

EU/1/09/587/010/NO-012/NO
2010-02-03
CP
Olanzapin
Glenmark Generics Europe Limited, Middle Storbritannia
C
Se Olanzapine Glenmark tablett 2,5
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Olanzapine Glenmark tablett 15 mg

MTnr.: EU/1/09/587/13/NC-015/NC

MTdato 201(-02-03

Prosedyre CF

Virkestoff: Olanzapin

Innehaver: Glenmark Generics Europe Limited, Middle Storbritannia
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Olanzapine Glenmark tablett 2,5 mg

Olanzapine Glenmark tablett 20 mg

MTnr.: EU/1/09/587/016/NO-017/NO

MTdato 201(-02-03

Prosedyre CF

Virkestoff: Olanzapil

Innehaver: Glenmark Generics Europe Limited, Middle Storbritannia
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Olanzapine Glenmark tablett 2,5 mg

Olanzapine Glenmark Europe smeltetablett 5 mg

MTnr.: EU/1/09/588/001/NO-003/NO

MTdato: 2010-02-06

Prosedyre CF

Virkestoff: Olanzapil

Innehavel Glenmark Generics Europe Limii, Middlese», Stcrbritannie
Reseptstatus: C

Indikasjon: Voksne

Olanzapin er indisert ved behandling av schizofreni

Olanzapin opprettholder effektivt klinisk bedringdsvedlikeholdsbehand-

ling hos pasienter som innledningsvis har vist belliagsrespons.

Olanzapin er indisert ved behandling av moderaiwibrlig manisk episode.
Olanzapin er indisert til forebygging av tilbakefabs pasienter med bipolar
lidelse som har vist respons pa behandling medzafzin i manisk fase (se

pkt. 5.1).
Olanzapine Glenmark Europe smeltetablett 10 mg
MTnr.: EU/1/09/588/004/NO-006/NO
MTdato: 2010-02-06
Prosedyre: CP
Virkestoff: Olanzapin
Innehaver: Glenmark Generics Europe Limited, Middle Storbritannia
Reseptstatu C
Indikasjon Se Olanzapine Glenmark Europe sietablett5 mg
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Olanzapine Glenmark Europe smeltetablett 15 mg

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

EU/1/09/588/07/NC-009/NC

201(-02-06

CF

Olanzapin

Glenmark Generics Europe Limited, Middle Storbritannia
C

Se Olanzapine Glenmark Europe smelkettah mg

Olanzapine Glenmark Europe smeltetablett 20 mg

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

EU/1/09/588/010/NO-012/NO

201(-02-06

CF

Olanzapil

Glenmark Generics Europe Limited, Middile Storbritannia
C

Se Olanzapine Glenmark Europe smelkettah mg

Olazax tablett 5 mg

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

EU/1/09/597/001/NO
2010-02-04
CF
Olanzapil
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o, Praha, Tsjt

C
Voksne
Olanzapin er indisert ved behandling av schizofreni
Olanzapin opprettholder effektivt klinisk bedringdsvedlikeholdsbehand-
ling hos pasienter som innledningsvis har vist belliagsrespons.
Olanzapin er indisert ved behandling av moderaivwibrlig manisk episo-
de. Olanzapin er indisert til forebygging av thiéall hos pasienter med
bipolar lidelse som har vist respons pa behandtieg olanzapin i manisk
fase (se pkt. 5.1).

Olazax tablett 7,5 mg

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

EU/1/09/597/002/NO
2010-02-04
CP
Olanzapin
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o, PratjakRia
C
Se Olazax tablett 5 r
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Olazax tablett 10 mg

MTnr.: EU/1/09/597/03/NO

MTdato 201(-02-04

Prosedyre CF

Virkestoff: Olanzapin

Innehaver: Glenmark Pharmaceuticals s.r.o, PratjakRia
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Olazax tablett 5 mg

Olazax tablett 15 mg

MTnr.: EU/1/09/597/004/NO

MTdato 201(-02-04

Prosedyre CF

Virkestoff: Olanzapil

Innehaver: Glenmark Pharmaceuticals s.r.o, PrasjakKia
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Olazax tablett 5 mg

Olazax tablett 20 mg

MThnr.: EU/1/09/597/005/NO

MTdato: 2010-02-04

Prosedyre CF

Virkestoff: Olanzapil

Innehavel Glenmark Pharmaceuticals s.r.o, Praha, Tsjt
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Olazax tablett 5 mg

Olazax Disperzi smeltetablett 5 mg

MTnr.: EU/1/09/592/001/NO

MTdato: 2010-02-04

Prosedyre CF

Virkestoff: Olanzapil

Innehavel Glenmark Pharmaceuticals s.r.o, Praha, Tsjt
Reseptstatus: C

Indikasjon: Voksne

Olanzapin er indisert ved behandling av schizofreni

Olanzapin opprettholder effektivt klinisk bedringdsvedlikeholdsbehand-

ling hos pasienter som innledningsvis har vist beliagsrespons.

Olanzapin er indisert ved behandling av moderatitibrlig manisk episo-
de. Olanzapin er indisert til forebygging av thiéall hos pasienter med
bipolar lidelse som har vist respons pa behandtieg olanzapin i manisk

fase (se pkt. 5.1).

Side 42 av 78



10/13495-2 2010-07-13

Olazax Disperzi smeltetablett 7,5 mg

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

EU/1/09/592/02/NO

201(-02-04

CF

Olanzapin

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o, PratjakRia
C

Se Olazax Disperzi smeltetablett 5 mg

Olazax Disperzi smeltetablett 10 mg

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

EU/1/09/592/003/NO

201(-02-04

CF

Olanzapil

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o, PrasjakKia
C

Se Olazax Disperzi smeltetablett 5 mg

Olazax Disperzi smeltetablett 15 mg

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

EU/1/09/592/004/NO

2010-02-04

CF

Olanzapil

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o, Praha, Tsjt
C

Se Olazax Disperzi smeltetablett 5 mg

Olazax Disperzi smeltetablett 20 mg

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

EU/1/09/592/005/NO

2010-02-04

CF

Olanzapil

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o, Praha, Tsjt
C

Se Olazax Disperzi smeltetablett 5 mg

Onbrez Breezhaler inhalasjonspulver, hard kapsel 1% mikrog

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

EU/1/09/593/001/NO-005/NO
2010-01-06
CP
Indakaterolmalei
Novartis Europharm L1, West Susse, Storbritanni.
C
Onbrez Breezhaler er indisert som boalilterende vedlikeholdsbehand-
ling av luftveisobstruksjon hos voksne pasiented ik@nisk obstruktiv
lungesykdom (KOLS).

Side 43 av 78



10/13495-2 2010-07-13

Onbrez Breezhaler inhalasjonspulver, hard kapsel 3D mikrog

MTnr.: EU/1/09/593/06/NO-01C/NO

MTdato 201(-01-06

Prosedyre CF

Virkestoff: Indakaterolmaleat

Innehaver: Novartis Europharm Ltd, West Sussexb8tannia
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Onbrez Breezhaler inhalasjonspubvag kapsel 150 mikrog

Oslif Breezhaler inhalasjonspulver, hard kapsel 15@nikrog

MTnr.: EU/1/09/586/001/NO-005/NO

MTdato 201¢-01-27

Prosedyre CF

Virkestoff: Indekateromalea

Innehaver: Novartis Europharm Ltd, West Sussexb8tannia

Reseptstatus: C

Indikasjon: Oslif Breezhaler er indisert som brodikaterende vedlikeholdsbehandling

av luftveisobstruksjon hos voksne pasienter medikkoobstruktiv lunge-
sykdom (KOLS).

Oslif Breezhaler inhalasjonspulver, hard kapsel 30@nikrog

MTnr.: EU/1/09/586/06/NC-010/NC

MTdato 201(-01-27

Prosedyre CF

Virkestoff: Indakaterolmaleat

Innehaver: Novartis Europharm Ltd, West Sussexb8tannia
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Oslif Breezhaler inhalasjonspulirard kapsel 150 mikrog
Oxcarbazepine Teva tablett, filmdrasjert 150 mg

MTnr.: 08-5617

MTdato 201(-01-18

Prosedyre DCF

Virkestoff: Okskarbazepin

Innehaver: Teva Sweden AB, Helsingborg, Sverige

Reseptstatus: C

Indikasjon: Oxcarbazepine is indicated for thettremt of partial seizures with or with-

out secondarily generalised tonic-clonic seizuitas.indicated for use as
monotherapy or adjunctive therapy in adults anchifdren of 6 years of
age and above.
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Oxcarbazepine Teva tablett, filmdrasjert 300 mg

MTnr.: 08-561¢

MTdato 201(-01-18

Prosedyre DCF

Virkestoff: Okskarbazepin

Innehaver: Teva Sweden AB, Helsingborg, Sverige
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Oxcarbazepine Teva tablett, film@rad50 mg
Oxcarbazepine Teva tablett, filmdrasjert 600 mg

MTnr.: 08-5619

MTdato 201(-01-18

Prosedyre DCF

Virkestoff: Okskarbazepi

Innehaver: Teva Sweden AB, Helsingborg, Sverige
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Oxcarbazepine Teva tablett, film@mas50 mg
Pantoprazol Orifarm enterotablett 20 mg

MTnr.: 07-4940

MTdato: 2010-02-02

Prosedyre DCF

Virkestoff: Pantoprazolnatriumsesquihyc

Innehavel Orifarm Generic, Odense S, Danmse
Reseptstatus: C

Indikasjon: For behandling av mild reflukssykdomtiiggrende symptomer (f.eks. hal-

sbrann, sure oppstgt og smerte ved svelging).

For langvarig behandling og forebygging av tilbaltedv refluksgsofagitt.

Forebygging av gastroduodenalsar indusert av ikkeksive, ikke-steroide
antiinflammatoriske legemidler (NSAID-s) hos risgasienter som trenger
kontinuerlig behandling med NSAID-s (se pkt. 4.4).

Pantoprazol Orifarm enterotablett 40 mg

MTnr.: 07-4941

MTdato: 2010-02-02

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Pantoprazolnatriumsesquihydrat

Innehaver: Orifarm Generics, Odense S, Danmark

Reseptstatus: C

Indikasjon: For lindring av symptomer og for kontiggbehandling av gastrointestinale
sykdommer som krever en reduksjon av syresekrasjone
- duodenalsar
- magesar

- moderat og alvorlig refluksgsofagitt

- eradikasjon av Helicobacter pylori i kombinasjondnatibiotikabehand-
ling hos pasienter med peptisk ulcus

- Zollinger-Ellison syndrom og andre hypersekretaisilstander.
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Paroxetin Orion tablett, filmdrasjert 20 mg

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

08-605:

201(-02-15

DCF

Paroksetinhydrokloridhemihydrat
Orion Corporation, Espoo, Finland
C

Behandling av:

- Alvorlig depressiv episode

- Tvangslidelse (OCD)

- Panikklidelse med og uten agorafobi

- Sosial angstlidelse/sosial fobi

- Generalisert angstlidelse

- Posttraumatisk stresslidelse

Phoxilium 1,2 mmol/l fosfat hemodialyse-/hemofiltreingsvaeske

MTnr.:
MTdato:
Prosedyre:
Virkestoff:

Innehavel
Reseptstatu
Indikasjon

08-5719

2010-02-18

DCP
Kalsiumklorid, 2 HO, Magnesiumklorid, 6 D, Natriumklorid, Natrium-
hydrogenkarbonat, Kaliumklorid, DinatriumfosfatH2O
Gambro Lundia Al, Lund, Sverig
C
Phoxilium brukes til CRRT (kontinuerlig nyreerttende behandling) hc
kritisk syke pasienter med akutt nyresvikt (ARF) p&l og kalemi er gjen-
opprettet til normalen, og nar pasientene trengsfiattilfarsel etter tap av
fosfat i ultrafiltratet eller til dialysatet und@RRT.
Phoxilium kan ogsa brukes ved medikamentforgiftretigr forgiftning nar
giften er dialyserbar eller passerer giennom menra
Phoxilium er indisert for bruk pa pasienter medmairkalemi og normal-
fosfatemi eller hypofosfatemi.

Pramigen tablett 0,088 mg

MTnr.:
MTdato:
Prosedyre:
Virkestoff:
Innehaver:

Reseptstatus:

Indikasjon:

08-6338
2010-02-02

DCP
Pramipeksol

Mylan AB, Stockholm, Sverige

C

Pramigen er indisert for behandlingegn og symptomer pa idiopatisk
Parkinsons sykdom, alene eller i kombinasjon meddepa, dvs. giennom
hele sykdomsforlgpet til sene stadier der effeletevodopa avtar eller
varierer og fluktuasjoner i terapeutisk effekt agpg’end of dose-” eller
"on/off"- fluktuasjoner).
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Pramigen tablett 0,18 mg

MTnr.: 08-633¢

MTdato 201(-02-02

Prosedyre DCF

Virkestoff: Pramipeksol

Innehaver: Mylan AB, Stockholm, Sverige
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Pramigen tablett 0,088 mg
Pramigen tablett 0,7mg

MTnr.: 08-6340

MTdato 201(-02-02

Prosedyre DCF

Virkestoff: Pramipeksc

Innehaver: Mylan AB, Stockholm, Sverige
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Pramigen tablett 0,088 mg
Pramipexol Sandoz tablett 0,088 mg

MTnr.: 08-6025

MTdato: 2010-02-26

Prosedyre DCF

Virkestoff: Pramipeksc

Innehavel Sandoz A/, Odense S, Danmarl
Reseptstatus: C

Indikasjon: Pramipexol Sandoz er indisert til bediang av tegn og symptomer pa idio-

patisk Parkinsons sykdom alene (uten levodopai) igllembinasjon med
levodopa, dvs. giennom hele sykdomsforlgpet tiesgadier hvor effekten
av levodopa avtar eller varierer og fluktuasjonterapeutisk effekt oppstar
("end of dose”- eller “on off’-fluktuasjoner).

Pramipexol Sandoz tablett 0,18 mg

MTnr.: 08-602¢

MTdato: 2010-02-26

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Pramipeksol

Innehaver: Sandoz A/S, Odense Sg, Danmark
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Pramipexol Sandoz tablett 0,088 mg
Pramipexol Sandoz tablett 0,7 mg

MTnr.: 08-6031

MTdato 201(-02-26

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Pramipeksol

Innehaver: Sandoz A/S, Odense Sg, Danmark
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Pramipexol Sandoz tablett 0,088 mg
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Pramipexole Orion tablett 0,088 mg

MThnr.: 08-583¢

MTdato 201(-02-16

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Pramipeksol

Innehaver: Orion Corporation Orion Pharma, EspadaRd

Reseptstatus: C

Indikasjon: Pramipexole Orion er indisert for betllarg av tegn og symptomer pa idio-

patisk Parkinsons sykdom, alene eller i kombinasjed levodopa, dvs.
giennom hele sykdomsforlgpet til sene stadier ffekien av levodopa av-
tar eller varierer og fluktuasjoner i terapeutiffielet oppstar ("end of dose-"
eller "on/off’- fluktuasjoner).

Pramipexole Orion tablett 0,18 mg

MTnr.: 08-5836

MTdato: 2010-02-16

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Pramipeksol

Innehaver: Orion Corporation Orion Pharma, EspadaRd
Reseptstatus: C

Indikasjon Se Pramipexole Orion tablett 0,( mg

Pramipexole Orion tablett 0,35 mg

MTnr.: 08-5837

MTdato: 2010-02-16

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Pramipeksol

Innehaver: Orion Corporation Orion Pharma, EspadaRd
Reseptstatus: C

Indikasjon Se Pramipexole Orion tablett 0,088

Pramipexole Orion tablett 0,7 mg

MTnr.: 08-5838

MTdato: 2010-02-16

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Pramipeksol

Innehaver: Orion Corporation Orion Pharma, EspadaRd
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Pramipexole Orion tablett 0,088 mg
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Pramipexole Orion tablett 1,1 mg

MThnr.: 08-583¢

MTdato 201(-02-16

Prosedyre DCF

Virkestoff: Pramipeksol

Innehaver: Orion Corporation Orion Pharma, EspadaRd
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Pramipexole Orion tablett 0,088 mg

Pravastatin Arrow tablett 20 mg

MTnr.: 04-3033

MTdato 201(-03-17

Prosedyre MRPF

Virkestoff: Pravastatinnatriu

Innehaver: Arrow Generics Ltd, Hertfordshire, Emgla
Reseptstatus: C

Indikasjon: Hyperkolesterolemi

Behandling av primaer hyperkolesterolemi eller b&trdyslipidemi som
tillegg til endring i kosthold nar slik endring agnen ikke-farmakologisk
behandling (for eksempel mosjon og vektreduksjkke ier tilstrekkelig.
Primaerforebyggelse

Reduksjon av kardiovaskulser mortalitet og morbtdites pasienter med
moderat eller alvorlig hyperkolesterolemi som hay hisiko for en farste-
gangs kardiovaskulger hendelse, som tillegg tilasisendring (se

punkt 5.1).

Sekundeaerforebyggelse

Reduksjon av kardiovaskulger mortalitet og morbtdites pasienter med
myokardinfarkt eller ustabil angina pectoris i am&sen og med normalt
eller forhgyet kolesterolniva, som tillegg til beloding av andre risikofakto-
rer (se punkt 5.1).

Posttransplantasjon

Reduksjon av hyperlipidemi etter organtransplantasjos pasienter som far
immunsuppressiv behandling (se punkt 4.2, 4.5 tby 5.

Pravastatin Arrow tablett 40 mg

MTnr.: 04-3034

MTdato: 2010-03-17

Prosedyre: MRP

Virkestoff: Pravastatinnatrium

Innehaver: Arrow Generics Ltd, Hertfordshire, Emgla
Reseptstatu C

Indikasjon Se Pravastatin Aow tablett 20 m
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Prepandrix suspensjon og emulsjon til injeksjonsvaie, emulsjon

MTnr.: EU/1/08/453/00/NO

MTdato 201(-02-09

Prosedyre CF

Virkestoff: Influensa A-virus (pandemistamme) (itiakrt, splittvirus, med adjuvans)
Innehaver: GlaxoSmithKline Biologicals Services SRxensart, Belgia
Reseptstatus: C

Indikasjon: Profylakse mot subtype H5N1 av influerdsvirus.

Indikasjonen er basert pa immunogenisitetsdathifiiee individer fra 18 ar
og eldre etter administrasjon av to doser vaksimmsétilt fra HSN1 subty-
pestammer (se pkt. 5.1)

Prepandrix skal brukes i overensstemmelse medaféisetningslinjer.

Prevenar 13 injeksjonsvaeske, suspensjon

MTnr.: EU/1/09/590/001/NO-006/NO

MTdato: 2010-01-18

Prosedyre: CP

Virkestoff: Pneumokokk (13 valent, polysakkaridnkagert, absorbert)

Innehaver: Wyeth Lederle Vaccines S.A., LouvailNkuve, Belgia

Reseptstatus: C

Indikasjon: Aktiv immunisering for forebygging amvasiv sykdom, pneumoni og akutt

otitis media forarsaket av Streptococcus pneumdmigespedbarn og barn
fra 6 uker til 5 ar. Se pkt. 4.2 og 5.1 for infoisjen om beskyttelse mot
spesifikke pneumokokk serotyper.

Bruk av Prevenar 13 bgr baseres pa offisielle atibger der det er tatt
hensyn til falgene av invasiv sykdom hos de ulikieesgrupper samt varia-
sjonen av serotype-epidemiologi i ulike geografiskerader.

Propofol Bayer injeksjonsveeske/infusjonsveeske, engjon 10 mg/ml

MTnr.: 08-6300

MTdato 201(-01-18

Prosedyre MRP

Virkestoff: Propofo

Innehaver: Bayer AB, Solna, Sverige

Reseptstatus: C
Utleveringsbe- Til sykehus. Til spesialist i anestesiologi.
stemmelse:
Indikasjon: Propofol Bayer er et korttidsvirkendengrelt anestesimiddel for intravengs
administrasjon til:
- induksjon og vedlikeholdelse av generell anestesi
- sedasjon av ventilerte pasienter pa intensivavgetin
- sedasjon ved diagnostiske og kirurgiske prosedgtene eller i kombi-
nasjon med lokal eller regional anestesi.
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Propofol Bayer injeksjonsveeske/infusjonsveaeske, engjon 20 mg/ml
MTnr.: 08-6301

MTdato 201(-01-18

Prosedyre MRP

Virkestoff: Propofol

Innehaver: Bayer AB, Solna, Sverige

Reseptstatus: C

Utleveringsbe- Til sykehus. Til spesialist i anestesiologi.

stemmelse:

Indikasjon: Se Propofol Bayer injeksjonsveaeske/ijoiusvaeske, emulsjon 10 mg/mi

Ramipril Teva tablett 5 mg

MTnr.: 09-6707

MTdato 201(-03-25

Prosedyre: MRP

Virkestoff: Ramipril

Innehaver: Teva Sweden AB, Helsingborg, Sverige
Reseptstatus: C

Indikasjon: « Behandling av hypertensjon.

» Kardiovaskuleer profylakse: reduksjon av kardiovdekumorbiditet og
mortalitet hos pasienter med:

» manifest aterotrombotisk kardiovaskulaer sykdomi¢tiate diagnosti-
sert koronar hjertesykdom eller slag, eller pent@skulser sykdom)
eller

» diabetes med tillegg av minst en kardiovaskulagtafaktor (se pkt.
5.1).

» Behandling av nyresykdom:

» begynnende glomeruleer diabetisk nefropati defimedttilstedeveerel-
se av mikroalbuminuri,

» manifest glomeruleer diabetisk nefropati defined titstedevaerelse
av makroproteinuri hos pasienter med minst én kaedikulaer risiko-
faktor (se pkt. 5.1),

» manifest glomeruleer ikke-diabetisk nefropati defirved tilstedevee-
relse av makroproteinuri 3 g/dag (se pkt. 5.1).

» Behandling av symptomatisk hjertesvikt.

» Sekundeaerprofylakse etter akutt hjerteinfarkt: resjluk av mortalitet un-
der den akutte fasen av hjerteinfarkt hos pasienezt kliniske sympto-
mer pa hjertesvikt med oppstart > 48 timer etterttajerteinfarkt.

Ramipril Teva tablett 10 mg

MTnr.: 09-6708

MTdato: 2010-03-25

Prosedyre: MRP

Virkestoff: Ramipril

Innehavel Teva Sweden AB, Helsingborg, Svel
Reseptstatu C

Indikasjon Se Ramipril Teva tablett 5 r
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Regost tablett, filmdrasjert 1 mg

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

08-623¢
201(-03-22
DCF
Anastrozol

Regiomedica GmbH, Lérrach, Tyskland

C

Behandling av fremskredet brystkrefs lpostmenopausale kvinner. Effek-
ten av anastrozol er enna ikke pavist hos pasisotarer gstrogenreseptor-
negative, med mindre de tidligere responderte ddipiositivt pa tamoxifen.
Adjuvant behandling av postmenopausale kvinner hugthonreseptorposi-
tiv, tidlig invasiv brystkreft.
Adjuvant behandling av tidlig brystkreft hos hormeseptorpositive post-
menopausale kvinner som har fatt 2 til 3 ar med\adjt tamoxifen.

Revolade tablett, filmdrasjert 25 mg

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

EU/1/10/612/001/NO-003/NO

2010-03-25

CP
Eltrombopagolamin

GlaxoSmithKline Trading Services Limijt&brk, Irland
C
Revolade er indisert til voksne splenektomertegnter med kronisk immu
(idiopatisk) trombocytopenia purpura (ITP) som etstandsdyktig overfor
annen behandling (f.eks. kortikosteroider, immunbgliner). Revolade kan
vurderes som andrelinjebehandling til voksne ikjakeisektomerte pasienter
der operasjon er kontraindisert.

Revolade tablett, filmdrasjert 50 mg

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

EU/1/10/612/004/NO-006/NO

201(-03-25

CF

Eltrombopagolami

GlaxoSmithKline Trading Services Limit&brk, Irland
C

Se Revolade tablett, filmdrasjert 25 mg

Revatio injeksjonsveeske, opplgsning 0,8 mg/ml

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

EU/1/05/318/002/NO
2010-01-18
CF
Sildenafilsitra
Pfizer Ltc, Kent, Storbritanni

C
Revatio injeksjonsvaeske brukes til Imetiag av pulmonal arteriell hyper-
tensjon hos pasienter som behandles med Revalaiteabdersom pasien-
ten midlertidig ikke kan ta legemidlet oralt. Pasén ma for gvrig veere
klinisk og hemodynamisk stabil.
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Revatio (oral) er indisert for behandling av pasemed pulmonal arteriell
hypertensjon, klassifisert som WHO funksjonskldseg |11, for & forbedre
arbeidskapasiteten. Effekt er vist ved primaer pulaidypertensjon og
pulmonal hypertensjon assosiert med bindevevssyktEm

Rivanix mikstur, opplgsning 2 mg/ml

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

Rivanix kapsel,
MTnr.:

MTdato:
Prosedyre:
Virkestoff:
Innehavel
Reseptstatu
Indikasjon

Rivanix kapsel,
MTnr.:

MTdato:
Prosedyre:
Virkestoff:
Innehavel
Reseptstatu
Indikasjon

Rivanix kapsel,
MTnr.:

MTdato:
Prosedyre:
Virkestoff:
Innehaver:
Reseptstatu
Indikasjon

08-6105
2010-01-18
DCP
Rivastigmin
Synthon BV, Nijmegen, Nederland
C
Symptomatic treatment of mild to merately severe Alzheimer's demen
Symptomatic treatment of mild to moderately sewmentia in patients
with idiopathic Parkinson's disease.

hard 1,5 mg
08-6106
2010-01-18
DCP
Rivastigmin
Synthon B\, Nijmeger, Nederlan
C
Se Rivanix mikstur, opplgsning 2 mg

hard 3 mg
08-6107
2010-01-18
DCP
Rivastigmin
Synthon B\, Nijmeger, Nederlan
C
Se Rivanix mikstur, opplgsning 2 mg

hard 4,5 mg
08-6108
2010-01-18
DCP
Rivastigmin
Synthon BV, Nijmegen, Nederland
C
Se Rivanix mikstur, opplgsning 2 mg
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Rivanix kapsel, hard 6 mg

MTnr.: 08-610¢

MTdato 201(-01-18

Prosedyre DCF

Virkestoff: Rivastigmin

Innehaver: Synthon BV, Nijmegen, Nederland
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Rivanix mikstur, opplgsning 2 mg/mi

Rivastigmin Orion kapsel, hard 1,5 mg

MTnr.: 08-5982

MTdato 201(¢-01-14

Prosedyre DCF

Virkestoff: Rivastigmir

Innehaver: Orion Corporation, Espoo, Finland

Reseptstatus: C

Indikasjon: » Symptomatisk behandling av Alzheimers demens ag thilmoderat
alvorlig grad.

* Symptomatisk behandling av demens av mild til matiatvorlig grad
hos pasienter med idiopatisk Parkinsons sykdom.

Rivastigmin Orion kapsel, hard 3 mg

MTnr.: 08-5983

MTdato: 2010-01-14

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Rivastigmin

Innehaver: Orion Corporation, Espoo, Finland
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Rivastigmin Orion kapsel, hard 1 m

Rivastigmin Orion kapsel, hard 4,5 mg

MThnr.: 08-598¢

MTdato: 2010-01-14

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Rivastigmin

Innehaver: Orion Corporation, Espoo, Finland
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Rivastigmin Orion kapsel, hard 1 m

Rivastigmin Orion kapsel, hard 6 mg

MTnr.: 08-598¢

MTdato 201¢-01-14

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Rivastigmin

Innehaver: Orion Corporation, Espoo, Finland
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Rivastigmin Orion kapsel, hard 1 m
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Rivastigmin ratiopharm kapsel, hard 1,5 mg

MThnr.: 08-605¢

MTdato 201(-03-24

Prosedyre DCF

Virkestoff: Rivastigmin

Innehaver: Ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland

Reseptstatus: C

Indikasjon: Symptomatisk behandling av Alzheimezméns av mild til moderat alvor-
lig grad.

Symptomatisk behandling av demens av mild til matalvorlig grad hos
pasienter med idiopatisk Parkinsons sykdom.

Rivastigmin ratiopharm kapsel, hard 3 mg

MTnr.: 08-605¢

MTdato: 2010-03-24

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Rivastigmin

Innehaver: Ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Rivastigmin ratiopharm kapsel, hih&img

Rivastigmin ratiopharm kapsel, hard 4,5 mg

MTnr.: 08-605¢

MTdato 201¢-03-24

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Rivastigmin

Innehaver: Ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Rivastigmin ratiopharm kapsel, hih&img

Rivastigmin ratiopharm kapsel, hard 6 mg

MThnr.: 08-6057

MTdato 201(-03-24

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Rivastigmin

Innehaver: Ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Rivastigmin ratiopharm kapsel, ha&img
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Rivastigmine 1 A Pharma kapsel, hard 1,5 mg

MTnr.: EU/1/09/585/00/NO-004/NC

MTdato 201(-03-09

Prosedyre CF

Virkestoff: Rivastigmin

Innehaver: 1 A Pharma GmbH, Oberhaching, Tyskland

Reseptstatus: C

Indikasjon: Symptomatisk behandling av Alzheimezsméns av mild til moderat alvor-
lig grad.

Symptomatisk behandling av demens av mild til matalvorlig grad hos
pasienter med idiopatisk Parkinsons sykdom.

Rivastigmine 1 A Pharma kapsel, hard 3 mg

MTnr.: EU/1/09/585/05/NC-008/NC

MTdato: 2010-03-09

Prosedyre: CP

Virkestoff: Rivastigmin

Innehaver: 1 A Pharma GmbH, Oberhaching, Tyskland
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Rivastigmine 1 A Pharma kapsel, Hadng
Rivastigmine 1 A Pharma kapsel, hard 4,5 mg

MTnr.: EU/1/09/585/09/NC-012/NC

MTdato 201¢-03-09

Prosedyre: CP

Virkestoff: Rivastigmin

Innehaver: 1 A Pharma GmbH, Oberhaching, Tyskland
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Rivastigmine 1 A Pharma kapsel, Hadng
Rivastigmine 1 A Pharma kapsel, hard 6 mg

MTnr.: EU/1/09/585/13/NC-016/NC

MTdato 201¢-03-09

Prosedyre: CP

Virkestoff: Rivastigmin

Innehaver: 1 A Pharma GmbH, Oberhaching, Tyskland
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Rivastigmine 1 A Pharma kapsel, Hasdng
Rivastigmine 1 A Pharma mikstur, opplgsning 2 mg/ml
MTnr.: EU/1/09/585/17/NC-018NC

MTdato 201¢-03-09

Prosedyre CF

Virkestoff: Rivastigmin

Innehaver: 1 A Pharma GmbH, Oberhaching, Tyskland
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Rivastigmine 1 A Pharma kapsel, Hasdng
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Rivastigmine Hexal kapsel, hard 1,5 mg

MTnr.: EU/1/09/589/00/NO-004NO

MTdato 201(-03-09

Prosedyre CF

Virkestoff: Rivastigmin

Innehaver: Hexal AG, Holzkirchen, Tyskland

Reseptstatus: C

Indikasjon: Symptomatisk behandling av Alzheimezméns av mild til moderat alvor-
lig grad.

Symptomatisk behandling av demens av mild til matalvorlig grad hos
pasienter med idiopatisk Parkinsons sykdom.

Rivastigmine Hexal kapsel, hard 3 mg

MTnr.: EU/1/09/589/05/NC-008/NC

MTdato: 2010-03-09

Prosedyre: CP

Virkestoff: Rivastigmin

Innehaver: Hexal AG, Holzkirchen, Tyskland
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Rivastigmine Hexal kapsel, hardriigh

Rivastigmine Hexal kapsel, hard 4,5 mg

MTnr.: EU/1/09/589/09/NC-012/NC

MTdato 201¢-03-09

Prosedyre: CP

Virkestoff: Rivastigmin

Innehaver: Hexal AG, Holzkirchen, Tyskland
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Rivastigmine Hexal kapsel, hardriigh

Rivastigmine Hexal kapsel, hard 6 mg

MTnr.: EU/1/09/589/13/NO-016/NO

MTdato 201(-03-09

Prosedyre: CP

Virkestoff: Rivastigmin

Innehaver: Hexal AG, Holzkirchen, Tyskland
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Rivastigmine Hexal kapsel, hardrii¢h

Rivastigmine Hexal mikstur, opplgsning 2 mg/ml

MTnr.: EU/1/09/589/17/NC-018/NC

MTdato 201¢-03-08

Prosedyre CF

Virkestoff: Rivastigmin

Innehaver: Hexal AG, Holzkirchen, Tyskland
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Rivastigmine Hexal kapsel, hardriigh
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Rivastigmine Sandoz kapsel, hard 1,5 mg

MTnr.: EU/1/09/599/00/NO-004/NC

MTdato 201(-03-09

Prosedyre CF

Virkestoff: Rivastigmin

Innehaver: Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Holzkirchegskland

Reseptstatus: C

Indikasjon: Symptomatisk behandling av Alzheimezméns av mild til moderat alvor-
lig grad.

Symptomatisk behandling av demens av mild til matalvorlig grad hos
pasienter med idiopatisk Parkinsons sykdom.

Rivastigmine Sandoz kapsel, hard 3 mg

MTnr.: EU/1/09/599/05/NC-008/NC

MTdato: 2010-03-09

Prosedyre: CP

Virkestoff: Rivastigmin

Innehaver: Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Holzkirchegskland
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Rivastigmine Sandoz kapsel, hardrig5
Rivastigmine Sandoz kapsel, hard 4,5 mg

MTnr.: EU/1/09/599/09/NC-012/NC

MTdato 201¢-03-09

Prosedyre: CP

Virkestoff: Rivastigmin

Innehaver: Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Holzkirchegskland
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Rivastigmine Sandoz kapsel, hardrig5
Rivastigmine Sandoz kapsel, hard 6 mg

MTnr.: EU/1/09/599/113/NC-016/NC

MTdato 201¢-03-09

Prosedyre: CP

Virkestoff: Rivastigmin

Innehaver: Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Holzkirchegskland
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Rivastigmine Sandoz kapsel, hardrig5
Rivastigmine Sandoz mikstur, opplgsning 2 mg/mli

MTnr.: EU/1/09/599/17/NC-018/NC

MTdato 201¢-03-09

Prosedyre CF

Virkestoff: Rivastigmin

Innehaver: Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Holzkirchegskland
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Rivastigmine Sandoz kapsel, hardrig5
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Rizatriptan Sandoz smeltetablett 5 mg

MThnr.: 08-574¢

MTdato 201(-02-18

Prosedyre DCF

Virkestoff: Rizatriptanbenzoat

Innehaver: Sandoz A/S, Odense Sg, Danmark

Reseptstatus: C

Indikasjon: Akutt behandling av hodepinefasen agreneanfall, med eller uten aura.

Rizatriptan Sandoz smeltetablett 10 mg

MTnr.: 08-5747

MTdato 201(-02-18

Prosedyre DCF

Virkestoff: Rizatriptanbenzo

Innehaver: Sandoz A/S, Odense Sg, Danmark
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Rizatriptan Sandoz smeltetabletgb m

Salofalk rektalvaeske, suspensjon 4 g/60 ml

MThnr.: 09-6598

MTdato: 2010-03-09

Prosedyre MRP

Virkestoff: Mesalazil

Innehavel Dr. Falk Pharma GmbH, Freiburg, "klanc

Reseptstatus: C

Indikasjon: Akutte tilfeller av ulcergs kolitt (knisk betennelse i tykktarmen).

Scintimun preparasjonssett til radioaktive legemidér 1 mg

MTnr.: EU/1/09/602/001/NO-002/NO

MTdato: 2010-01-25

Prosedyre CF

Virkestoff: Besilesoma

Innehavel Cisbio bio internation;, Gif-sur-Yvette Cede, Frarkrike
Reseptstatus: C

Indikasjon: Dette legemiddel er kun til bruk vedgiostiske formal.

Sammen med andre egnede bildediagnostiske metagdeysbscintigrafi til
a bestemme posisjonen for en inflammasjon/infekijtet perifere skjelet-
tet hos voksne ved mistanke om osteomyelitt.

Scintimun ma ikke brukes til & pavise diabetisknfigksjon.
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Sildenafil Actavis tablett, filmdrasjert 25 mg

MTnr.: EU/1/09/595/00/NO-005/NC

MTdato 201(-01-13

Prosedyre CF

Virkestoff: Sildenafilsitrat

Innehaver: Actavis Group PTC ehf, Hafnarfjordulamhsl

Reseptstatus: C

Indikasjon: Behandling av menn med erektil dysfijmkssom er manglende evne til &
fa eller beholde en ereksjon som er tilstrekkedigtilfredsstillende seksuell
aktivitet.

For at sildenafil skal ha effekt kreves seksuathstering.

Sildenafil Actavis tablett, filmdrasjert 50 mg

MTnr.: EU/1/09/595/06/NC-010/NC

MTdato: 2010-01-13

Prosedyre: CP

Virkestoff: Sildenafilsitrat

Innehaver: Actavis Group PTC ehf, Hafnarfjordulats

Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Sildenafil Actavis tablett, filmdjat 25 mg

Sildenafil Actavis tablett, filmdrasjert 100 mg

MTnr.: EU/1/09/595/11/NC-015/NC

MTdato 201(-01-13

Prosedyre: CP

Virkestoff: Sildenafilsitrat

Innehaver: Actavis Group PTC ehf, Hafnarfjordulatsi

Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Sildenafil Actavis tablett, filmdjat 25 mg

Sildenafil ratiopharm tablett, filmdrasjert 25 mg

MTnr.: EU/1/09/603/00/NO-004/NC

MTdato 201(-01-13

Prosedyre: CP

Virkestoff: Sildenafilsitrat

Innehaver: Ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland

Reseptstatus: C

Indikasjon: Behandling av menn med erektil dysfijmkssom er manglende evne til a
fa eller beholde en ereksjon som er tilstrekkedigtilfredsstillende seksuell
aktivitet.

For at sildenafil skal ha effekt kreves seksuathstering.
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Sildenafil ratiopharm tablett, filmdrasjert 50 mg

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

EU/1/09/603/05/NC-008/NC
201(-01-13
CF
Sildenafilsitrat
Ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland
C
Se Sildenafil ratiopharm tablett, filmadjert 25 mg

Sildenafil ratiopharm tablett, filmdrasjert 100 mg

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

EU/1/09/603/009/NO-012/NO
201(-01-13
CF
Sildenafilsitra
Ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland
C
Se Sildenafil ratiopharm tablett, filmadjert 25 mg

Sildenafil Sandoz tablett 25 mg

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

08-6243
2010-03-19
DCF
Sildenafilsitra
Sandoz A/, Odense S, Danmatrl
C
Behandling av menn med erektil dysfijmkssom er manglende evne til a
fa eller beholde en ereksjon som er tilstrekkedigtilfredsstillende seksuell
aktivitet.
For at Sildenafil Sandoz skal ha effekt kreves sekstimulering.

Sildenafil Sandoz tablett 50 mg

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

08-624<

201(-03-19
DCP

Sildenafilsitrat

Sandoz A/S, Odense Sg, Danmark
C

Se Sildenafil Sandoz tablett 25 mg

Sildenafil Sandoz tablett 75 mg

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

08-624~

201(-03-1¢

DCF

Sildenafilsitrat

Sandoz A/S, Odense Sg, Danmark
C

Se Sildenafil Sandoz tablett 25 mg
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Sildenafil Sandoz tablett 100 mg

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

08-624¢

201(-03-19

DCF

Sildenafilsitrat

Sandoz A/S, Odense Sg, Danmark
C

Se Sildenafil Sandoz tablett 25 mg

Silodyx kapsel, hard 4 mg

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

EU/1/09/607/001/NO-007/NO
201(¢-02-09
CF
Silodosir
Recordati Ireland Limited, Cork, Irland
C
Behandling av tegn og symptomer padeprostatahyperplasi (BPH).

Silodyx kapsel, hard 8 mg

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

EU/1/09/607/008/NO-014/NO

2010-02-09

CF

Silodosir

Recordati Ireland Limite, Cork, Irlanc
C

Se Silodyx kapsel, hard 4 mg

Simidon tablett, filmdrasjert 10 mg

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

08-6353
2010-03-02
MRP
Simvastatil
Actavis Group PTC el Hafnarfjordu, Islanc

C
Hyperkolesterolemi
Behandling av primaer hyperkolesterolemi eller kamebi dyslipidemi som
tillegg til diett, nar effekt av diett og andre édfarmakologiske behandling-
er (f.eks. fysisk trening og vektreduksjon) ikkditstrekkelig alene.
Behandling av homozygot familieer hyperkolesterolsom tillegg til diett
og annen lipidsenkende behandling (f.eks. LDL-afeyeeller hvis slik be-
handling er uegnet.
Kardiovaskulaer profylakse
Reduksjon av kardiovaskulaer mortalitet og morbtdites pasienter med
manifestert aterosklerotisk kardiovaskuleer sykddier diabetes mellitus,
med enten normalt eller forhgyet kolesterolnivam silegg til korreksjon
av andre risikofaktorer og annen kardioprotektitad®lling (se pkt. 5.1).
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Simidon tablett, filmdrasjert 20 mg

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

08-635¢
201(-03-02
MRP
Simvastatin
Actavis Group PTC ehf, Hafnarfjordulamhsl
C
Se Simidon tablett, filmdrasjert 10 mg

Simidon tablett, filmdrasjert 40 mg

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

08-6355
201(¢-03-02
MRP
Simvastatil
Actavis Group PTC ehf, Hafnarfjordulatsi
C
Se Simidon tablett, filmdrasjert 10 mg

Simidon tablett, filmdrasjert 80 mg

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

08-6349

2010-03-02

MRFP

Simvastatil

Actavis Group PTC el Hafnarfjordu, Islanc
C

Se Simidon tablett, filmdrasjert 10 mg

Stemflova pulver og vaeske til injeksjonsvaeske, oppsning 1 mg

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

08-6232

2010-03-04

MRP

Terlipressinacet

IS Phanmceuticals Limit,, Cheste, Storbritanni
C

Behandling av blgdende gsofagusvaricer.

Tacomylin pulver til injeksjons-/infusjonsvaeske, oplgsning 2 g/0,25 g

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

08-5693
2010-01-14
DCP
Piperacillinnatriur, tazobaktamnatriu
Mylan AB, Stockholn, Sverige
C
Piperacillin/tazobactam er indisert i@handling av fglgende moderate til
alvorlige infeksjoner (se pkt. 5.1):
Voksne og barn >12 ar:
* Nosokomial pneumoni
» Kompliserte urinveisinfeksjoner (inkludert pyeloritj
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* Intraabdominale infeksjoner

* Hud- og blgtvevsinfeksjoner

» Bakterielle infeksjoner (inkludert episoder medrfebgytropeni) hos
voksne pasienter med ngytropeni.

Barn i alderen 2- 12 ar

Hos hospitaliserte barn i alderen 2-12 ar er pipltirdtazobactam indisert

for & behandle intraabdominale infeksjoner inkltid@pendisitt med komp-

likasjonene ruptur med peritonitt og/eller absesaédise.

Det bgr tas hensyn til offisielle retningslinjer fiktig bruk av antibakteriel-

le midler.

Tacomylin pulver til injeksjons-/infusjonsvaeske, oplgsning 4 g/0,5 g

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

08-5694
201(¢-01-14
DCF
Piperacillinnatriur, tazobaktamnatriu
Mylan AB, Stockholn, Sverige
C
Se Tacomylin pulver til injeksjons-fisjonsveeske, opplgsning 2 g/0,25 g

Taxotere konsentrat til infusjonsvaeske 20 mg/1 mi

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

EU/1/95/002/00/NO

201(-01-25

CF

Docetakse

Aventis Pharma S.A., Antony Cedex, Frikek

C

Brystkreft

Taxotere i kombinasjon med doksorubicin og cyklédosd er indisert ved
adjuvant behandling av pasienter med operabel kmifiepositiv bryst-
kreft.

Taxotere i kombinasjon med doksorubicin er indigerbehandling av pa-
sienter med lokalavansert eller metastaserendékbefts som ikke tidligere
har fatt kiemoterapi.

Taxotere gitt som monoterapi er indisert for beliagdav pasienter med
lokalavansert eller metastaserende brystkreft jggindterapi har sviktet.
Tidligere kjemoterapi bgr ha innbefattet antraaydtieller alkyleringsmid-
ler.
Taxotere i kombinasjon med trastuzumab er indisetbehandling av pasi-
enter med metastaserende brystkreft, der tumoneeliser gkt forekomst
av HER2-reseptorer. Tidligere kjemoterapi for meetsk sykdom skal ikke
veere qitt.
Taxotere i kombinasjon med kapecitabin er indis@rbehandling av pasi-
enter med lokalavansert eller metastaserende befstiar annen cytotok-
sisk kiemoterapi har sviktet. Tidligere kjiemoterbpt ha innbefattet antra-
cykliner.

Side 64 av 78



10/13495-2 2010-07-13

Ikke-smacellet lungekreft

Taxotere er indisert for behandling av pasiented tokalavansert eller me-
tastaserende ikke-smacellet lungekreft nar behagndtied tidligere kjemo-
terapi har sviktet.

Taxotere i kombinasjon med cisplatin er indisertdehandling av ikke-
operabel, lokalavansert eller metastaserende ikddesllet lungekreft hos
pasienter som tidligere ikke har fatt kiemoterapidenne tilstanden.
Prostatakreft

Taxotere i kombinasjon med prednison eller predarser indisert for be-
handling av hormonrefrakteer metastaserende pragtéta
Adenokarsinom i ventrikkel

Taxotere i kombinasjon med cisplatin og 5-fluoraiirar indisert for be-
handling av pasienter med metastatisk adenokarsivemtrikkel, inkludert
adenokarsinom i den gastrogsofageale overgangri®ase skal ikke tidli-
gere ha fatt kiemoterapi for metastatisk sykdom.

Kreft i hode og hals

Taxotere i kombinasjon med cisplatin og 5-fluoraiirar indisert for in-
duksjonsbehandling av pasienter med lokalt avamptameepitelkarsinom i

hode og hals.
Taxotere konsentrat til infusjonsvaeske 80 mg/4 mi
MTnr.: EU/1/95/002/04/NC
MTdato 201(-01-25
Prosedyre CF
Virkestoff: Docetaksel
Innehaver: Aventis Pharma S.A., Antony Cedex, Fri&ek
Reseptstatus: C
Indikasjon: Se Taxotere konsentrat til infusjonskee20 mg/1 ml

Telmisartan Teva tablett 20 mg

MTnr.: EU/1/09/610/00/NO-010/NC

MTdato 201(-03-02

Prosedyre CF

Virkestoff: Telmisartan

Innehaver: Teva Pharma B.V., DR Utrecht, Nederland
Reseptstatus: C

Indikasjon: Behandling av essensiell hypertensjos yoksne.

Telmisartan Teva tablett 40 mg

MTnr.: EU/1/09/610/011/NO-020/NO

MTdato 201(-03-02

Prosedyre CF

Virkestoff: Telmisartal

Innehaver: Teva Pharma B.V., DR Utrecht, Nederland
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Telmisartan Teva tablett 20 mg
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Telmisartan Teva tablett 80 mg

MTnr.: EU/1/09/61002INO-030/NC

MTdato 201(-03-02

Prosedyre CF

Virkestoff: Telmisartan

Innehaver: Teva Pharma B.V., DR Utrecht, Nederland
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Telmisartan Teva tablett 20 mg

Temozolomide Hospira kapsel, hard 5 mg

MTnr.: EU/1/10/615/001/NO-004/NO

MTdato 201¢-03-24

Prosedyre CF

Virkestoff: Temozolomit

Innehaver: Hospira UK Limited, Warwickshire, Statannia
Reseptstatus: C

Indikasjon: Temozolomide Hospira er indisert tiheadling av:

» voksne pasienter med nydiagnostisert glioblastombsiforme samtidig
med stralebehandling (RT) og som pafglgende moapitezhandling

 barn fra og med tre ar, ungdom og voksne pasiemer maligne glio-
mer, slik som glioblastoma multiforme eller anapitdsastrocytom som
har residiv eller progresjon etter standardbehagdli

Temozolomide Hospira kapsel, hard 20 mg

MTnr.: EU/1/10/615/005/NO-008/NO

MTdato: 2010-03-24

Prosedyre: CP

Virkestoff: Temozolomid

Innehaver: Hospira UK Limited, Warwickshire, Statannia
Reseptstatu C

Indikasjon Se Temozolomide Hospira kapsel, hard £

Temozolomide Hospira kapsel, hard 100 mg

MTnr.: EU/1/10/615/009/NO-012/NO

MTdato: 2010-03-24

Prosedyre: CP

Virkestoff: Temozolomid

Innehaver: Hospira UK Limited, Warwickshire, Statannia
Reseptstatus: C

Indikasjon Se Temozolomide Hospira kapsel, hard &
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Temozolomide Hospira kapsel, hard 140 mg

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

EU/1/10/615/13/NC-016/NC

201C-03-24

CF

Temozolomid

Hospira UK Limited, Warwickshire, Statannia
C

Se Temozolomide Hospira kapsel, hantgs

Temozolomide Hospira kapsel, hard 180 mg

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

EU/1/10/615/017/NO-020/NO

201(-03-24

CF

Temozolomi

Hospira UK Limited, Warwickshire, Statannia
C

Se Temozolomide Hospira kapsel, hamigs

Temozolomide Hospira kapsel, hard 250 mg

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

EU/1/10/615/021/NO-024/NO

2010-03-24

CF

Temozolomit

Hospira UK Limite(, Warwickshire¢, Storbritannii
C

Se Temozolomide Hospira kapsel, hantgs

Temozolomide Teva kapsel, hard 5 mg

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

EU/1/09/606/001/NO-002/NO

2010-02-15

CF

Temozolomit

Teva Pharma B.V., DR Utrec, Nederlan
C

Temozolomide Teva er indisert for bediang av pasienter med:

» voksne pasienter med nydiagnostisert glioblastomitiforme samtidig
med stralebehandling (RT) og som pafglgende moapiteehandling

 barn fra og med tre ar, ungdom og voksne pasieméer maligne glio-
mer, slik som glioblastoma multiforme eller anapitdsastrocytom som
har residiv eller progresjon etter standardbehagdli
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Temozolomide Teva kapsel, hard 20 mg

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

EU/1/09/606/03/NC-004/NC
201(-02-15
CF
Temozolomid
Teva Pharma B.V., DR Utrecht, Nederland
C
Se Temozolomide Teva kapsel, hard 5 mg

Temozolomide Teva kapsel, hard 100 mg

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

EU/1/09/606/005/NO-006/NO
201(-02-15
CF
Temozolomi
Teva Pharma B.V., DR Utrecht, Nederland
C
Se Temozolomide Teva kapsel, hard 5 mg

Temozolomide Teva kapsel, hard 140 mg

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

EU/1/09/606/007/NO-008/NO
2010-02-15
CF
Temozolomit
Teva Pharma B.V., DR Utrec, Nederlan
C
Se Temozolomide Teva kapsel, hard 5 mg

Temozolomide Teva kapsel, hard 180 mg

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

EU/1/09/606/009/NO-010/NO
2010-02-15
CF
Temozolomit
Teva Pharma B.V., DR Utrec, Nederlan
C
Se Temozolomide Teva kapsel, hard 5 mg

Temozolomide Teva kapsel, hard 250 mg

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

EU/1/09/606/011/NO-012/NO
2010-02-15
CP
Temozolomi
Teva Pharma B.V., DR Utrec¢, Nederlan
C
Se Temozolomide Teva kapsel, hard 5 mg

2010-07-13
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Tepadina pulver til konsentrat til infusjonsveeske 5 mg

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

EU/1/10/622/00/NO
201(-03-25
CF
Tiotepa
Adienne Srl, Bergamo, Italia

C
Tepadina er indisert, i kombinasjon raedre kjemoterapeutiske legemid-
ler:
1) med eller uten TBI (total body irradiation), séwndisjoneringsbehand-
ling far allogen eller autolog hematopoetisk stallet@nsplantasjon
(HPCT), ved hematologiske sykdommer hos voksne keHiene- og
ungdomspasienter.
2) nar hgydose kjemoterapi med HPCT-stgtte er kisnséssig for behand-
ling av solide tumorer hos voksne og barne- og anggpasienter.

Tepadina pulver til konsentrat til infusjonsveeske D0 mg

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

EU/1/10/622/002/NO
2010-03-25
CP
Tiotepa
Adienne Si, Bergam, Italia
C
Se Tepadina pulver til konsentrat til infusjonsvee$k my

Tisseel opplgsning til vevslim

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

09-6772
2010-03-12
MRP

Humanfibrinogen, aprotinin, humantrompkalsiumklorid

Baxter AS, Oslo, Norg

C

Stattende behandling i tilfeller der kirurgiskerstardprosedyrer er |-

strekkelige (se pkt. 5.1):

« For a fremme hemostase.

« Som vevslim for & fremme sartilheling eller somusstigtte i karkirurgi,
ved gastrointestinale anastomoser, i nevrokiruggved kirurgiske inn-
grep der kontakt med cerebrospinalveeske eller mhatar kan forekom-
me (f.eks. ved @NH-inngrep, i gye- eller spinalkgij

« Til vevsliming, for & fremme adhesjon av separest {f.eks. vevslapper,
transplantater, hudtransplantater [mesh graft]).

Dokumentert effekt ved fullt hepariniserte pasiente
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Tisseel pulver og vaeske til vevslim

MTnr.: 09-677:

MTdato 201(-03-12

Prosedyre MRP

Virkestoff: Humanfibrinogen, aprotinin, humantrompkalsiumklorid
Innehaver: Baxter AS, Oslo, Norge

Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Tisseel opplasning til vevslim

Urorec kapsel, hard 4 mg

MTnr.: EU/1/09/608/001/NO-007/NO

MTdato 201¢-02-09

Prosedyre CF

Virkestoff: Silodosir

Innehaver: Recordati Ireland Limited, Ringaskiddy. Cork, Irland
Reseptstatus: C

Indikasjon: Behandling av tegn og symptomer padeprostatahyperplasi (BPH).
Urorec kapsel, hard 8 mg

MTnr.: EU/1/09/608/008/NO-014/NO

MTdato: 2010-02-09

Prosedyre CF

Virkestoff: Silodosir

Innehavel Recordati Ireland Limite, Ringaskiddy Co. Cork, Irlai
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Urorec kapsel, hard 4 mg

Valaciclovir Bluefish tablett, filmdrasjert 500 mg

MTnr.: 08-5766

MTdato: 2010-01-26

Prosedyre DCF

Virkestoff: Valaciklovirhydrokloric

Innehavel Bluefish Pharmaceuticals /, Stockholn, Sverige
Reseptstatus: C

Indikasjon: » For immunkompetente pasienter:

 For behandling av herpes zoster hos pasientersévér: valaciklovir
reduserer varigheten av alvorlige infeksjoner ograel antall pasien-
ter med smerter relatert til herpes zoster.

» Valaciklovir er indisert for behandling av begynderog tilbakeven-
dende genital herpes simpleks-infeksjoner.

» Valaciklovir er indisert for forebygging av tilbakendende genital
herpes simpleks-infeksjoner hos pasienter som et utbrudd per
ar.

« Valaciklovir er indisert for a forebygge cytmegahs (CMV) infeksjon
og sykdom, seerlig etter nyretransplantasjon, miea dtter lungetrans-
plantasjon.
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Valsartan Hydrochlorotiazide Krka tablett, filmdras jert 80 mg/12,5 mg
MTnr.: 07-5572

MTdato 201(¢-02-11

Prosedyre DCF

Virkestoff: Valsartan, hydroklortiazid

Innehaver: KRKA Sverige AB, Stockholm, Sverige
Reseptstatus: C

Indikasjon: Behandling av essensiell hypertensjos yoksne.

Valsartan Hydrochlorotiazide Krka fast dosekombjoa€r indisert hos
pasienter hvis blodtrykk ikke er adekvat kontrdlimed valsartan eller hy-
droklorid som monoterapi.

Valsartan Hydrochlorotiazide Krka tablett, filmdras jert 160 mg/12,5 mg
MTnr.: 07-557¢

MTdato: 2010-02-11

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Valsartan, hydroklortiazid

Innehaver: KRKA Sverige AB, Stockholm, Sverige

Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Valsartan Hydrochlorotiazide Krkhblédt, filmdrasjert 80 mg/12,5 mg

Valsartan Hydrochlorotiazide Krka tablett, filmdras jert 160 mg/25 mg
MTnr.: 07-5575

MTdato 201(¢-02-11

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Valsartan, hydroklortiazid

Innehaver: KRKA Sverige AB, Stockholm, Sverige
Reseptstatus: C

Indikasjon: Se Valsartan Hydrochlorotiazide Krkhblédt, filmdrasjert 80 mg/12,5 mg
Valsartan Liconsa tablett, filmdrasjert 40 mg

MTnr.: 07-531¢

MTdato 201(-01-21

Prosedyre: DCP

Virkestoff: Valsartan

Innehaver: Laboratorios Liconsa, S.A., Barcelommrita
Reseptstatus: C

Indikasjon: Nylig hjerteinfarkt

Behandling av klinisk stabile pasienter med sym@ttisk hjertesvikt eller
asymptomatisk venstre ventrikkel systolisk dysfyolkstter et nylig (12
timer — 10 dager) hjerteinfarkt (se pkt. 4.4 0g 5.1

Hjertesvikt

Behandling av symptomatisk hjertesvikt nar angistekonverterende en-
zym (ACE)-hemmere ikke kan brukes, eller som tiiggehandling til
ACE-hemmere nar betablokkere ikke kan brukes ($e4pk og 5.1).
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Valsartan Liconsa tablett, filmdrasjert 80 mg

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

07-532(
201(¢-01-21

DCF

Valsartan

Laboratorios Liconsa, S.A., Barcelomrita

C

Hypertensjon

Behandling av essensiell hypertensjon.
Nylig hjerteinfarkt
Behandling av klinisk stabile pasienter med sym@ttisk hjertesvikt eller
asymptomatisk venstre ventrikkel systolisk dysfyolkstter et nylig (12
timer — 10 dager) hjerteinfarkt (se pkt. 4.4 0g 5.1
Hjertesvikt
Behandling av symptomatisk hjertesvikt nar angisiekonverterende en-
zym (ACE)-hemmere ikke kan brukes, eller som tidiggehandling til
ACE-hemmere nar betablokkere ikke kan brukes ($e4pk og 5.1).

Valsartan Liconsa tablett, filmdrasjert 160 mg

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

07-5321

2010-01-21

DCF

Valsartal

Laboratorios Liconsa, S., Barcelon,, Spani
C

Se Valsartan Liconsa tablett, filmdesssBO mg

Valsartan Teva tablett, filmdrasjert 40 mg

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

08-6016

2010-03-02

DCF

Valsartal

Teva Sweden AB, Helsingborg, Svel

C

Nylig hjerteinfarkt

Behandling av klinisk stabile pasienter med symgttisk hjertesvikt eller
asymptomatisk venstre ventrikkel systolisk dysfyolkstter et nylig (12
timer — 10 dager) hjerteinfarkt (se pkt. 4.4 0g 5.1

Hjertesvikt

Behandling av symptomatisk hjertesvikt nar angistekonverterende en-
zym (ACE)-hemmere ikke kan brukes, eller som tiiggehandling til
ACE-hemmere nar betablokkere ikke kan brukes ($edpk og 5.1).
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Valsartan Teva tablett, filmdrasjert 80 mg

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

08-6017
201(-03-02
DCF
Valsartan

Teva Sweden AB, Helsingborg, Sverige

C

Hypertensjon
Behandling av essensiell hypertensjon.
Nylig hjerteinfarkt
Behandling av klinisk stabile pasienter med sym@ttisk hjertesvikt eller
asymptomatisk venstre ventrikkel systolisk dysfyolkstter et nylig (12
timer — 10 dager) hjerteinfarkt (se pkt. 4.4 0g 5.1
Hjertesvikt
Behandling av symptomatisk hjertesvikt nar angisiekonverterende en-
zym (ACE)-hemmere ikke kan brukes, eller som tidiggehandling til
ACE-hemmere nar betablokkere ikke kan brukes ($e4pk og 5.1).

Valsartan Teva tablett, filmdrasjert 160 mg

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

08-6018
2010-03-02
DCF
Valsartal
Teva Sweden AB, Helsingborg, Svel
C
Se Valsartan Teva tablett, filmdras@dtmg

Valsartan Teva tablett, filmdrasjert 320 mg

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

08-6019
2010-03-02
DCF
Valsartal
Teva Sweden AB, Helsingborg, Svel
C
Hypertensjon
Behandling av essensiell hypertensjon.
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Venlafaxin Actavis depotkapsel, hard 37,5 mg

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

08-564:
201(-02-15
MRP
Venlafaksinhydroklorid

Actavis Group PTC ehf, Hafnarfjordulamhsl

C

Behandling av depressive episoder.
Til forebygging av tilbakefall av nye depressivasegler.
Behandling av generalisert angstlidelse.
Behandling av sosial angstlidelse.
Behandling av panikklidelse, med eller uten agdsafo

Venlafaxin Actavis depotkapsel, hard 75 mg

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

08-5644
2010-02-15
MRP
Venlafaksinhydroklorid
Actavis Group PTC ehf, Hafnarfjordulatsi
C
Se Venlafaxin Actavis depotkapsel, Har¢b mg

Venlafaxin Actavis depotkapsel, hard 150 mg

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

08-564¢
2010-02-15
MRP
Venlafaksinhydroklorid
Actavis Group PTC ehf, Hafnarfjordulatsi
C
Se Venlafaxin Actavis depotkapsel, H&r¢b mg

Venlafaxin BMM Pharma depotkapsel, hard 37,5 mg

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

08-588¢
2010-01-25
DCP
Venlafaksinhydroklorid
BMM Pharma AB, Stockholm, Sverige
C
Behandling av episoder med alvorligrésjon.
Forebyggende behandling mot tilbakefall av episoded alvorlig depre-
sjon.
Behandling av generalisert angstlidelse.
Behandling av sosial angstlidelse.
Behandling av panikklidelse, med eller uten agdsafo
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Venlafaxin BMM Pharma depotkapsel, hard 75 mg

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

08-588¢
201(-01-25
DCF
Venlafaksinhydroklorid
BMM Pharma AB, Stockholm, Sverige
C
Se Venlafaxin BMM Pharma depotkapsatd37,5 mg

Venlafaxin BMM Pharma depotkapsel, hard 150 mg

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

08-5890
201(-01-25
DCF
Venlafaksinhydroklori
BMM Pharma AB, Stockholm, Sverige
C
Se Venlafaxin BMM Pharma depotkapsatd37,5 mg

Zenas tablett 10 mg

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

EU/1/09/601/001/NO
2010-02-04
CF
Amifampridinfosfa
EUSA Pharma SA, Limones, Frankrike
C
Symptomatisk behandling av Eaton-Lartstbgyndrom (Lambert-Eaton
myastenisk syndrom, LEMS) hos voksne.

Zolvix oral, opplgsning 25 mg/ml til sau

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

EU/2/09/101/001/NO-010/NO
201(-02-08
CF
Monepante

Novartis Healthcare A/S, Kagbenhavn, Dathm

C

Zolvix oral opplgsning er et bredspektanthelmintikum til behandling og
kontroll av infeksjoner med gastrointestinale nesdat og falgesykdommer
hos sau, herunder lam og avlisdyr.
Virkningsspektrum inkluderer fjerde larvestadiumwadksenstadium av:
Haemonchus contortus, Teladorsagia circumcinctiadbesagia trifurcata,
Teladorsagia davtiani, Trichostrongylus axei, Tostnongylus colubrifor-
mis, Trichostrongylus vitrinus, Cooperia curticpoperia oncophora, Ne-
matodirus battus, Nematodirus filicollis, Nematogispathiger, Chabertia
ovina, Oesophagostomum venulosum
Det veterinsermedisinske preparatet er effektivtrioveparasittstammer,
som er resistente mot (pro)benzimidazoler, levaimmorantel og makro-
sykliske laktoner.
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Zulvac 8 Bovis injeksjonsvaeske, suspensjon til stiar

MTnr.: EU/2/09/105/00/NO-002/NC

MTdato 201(-02-08

Prosedyre CF

Virkestoff: Blatungevirus serotype 8, inaktivert

Innehaver: Fort Dodge Animal Health, Southamptargl&nd

Reseptstatus: C

Indikasjon: Aktiv immunisering av storfe fra 3 méees alder til forebygging* av vire-

mi forarsaket av blatungevirus, serotype 8.

*(Syldusverdi (Ct) > 36 ved en validert RT-PCR-nu&psom indikerer
fraveer av virusgenom)

Immunitet oppnas 25 dager etter administrasjonemvathdre dosen.
Immunitetsvarigheten er enna ikke fullstendig dokutert, selv om forelg-
pige resultater av pagaende studier viser at varggher minst 6 maneder
etter grunnimmunisering.

Zulvac 8 Ovis injeksjonsvaeske, suspensjon til sau

MTnr.: EU/2/09/104/001/NO-002/NO

MTdato: 2010-02-11

Prosedyre: CP

Virkestoff: Blatungevirus serotype 8, inaktivert

Innehavel Fort Dodge Animal Heal, Southampto, Englan:

Reseptstatu C

Indikasjon Aktivimmunisering av sau fra 1,5 maneders alddotebygging* av vie-

mi forarsaket av bllatungevirus serotype 8.

*(Syklusverdi (Ct)> 36 ved en validert RT-PCR-metode, som indikerer
fraveer av virusgenom)

Immunitet oppnas 25 dager etter administrasjoneavahdre dosen.
Immunitetsvarigheten er enna ikke fullstendig dokatert, selv om forelg-
pige resultater av pagaende studier viser at verggher minst 6 maneder
etter grunnimmunisering.

Zutectra injeksjonsvaeske, opplgsning 500 IE i ferdjfylt sprayte

MTnr.: EU/1/09/600/001/NO

MTdato: 2010-01-11

Prosedyre: CP

Virkestoff: Immunglobulin mot hepatitt B (humant)

Innehaver: Biotest Pharma GmbH, Dreieich, Tyskland

Reseptstatus: C

Indikasjon: Forebygging av reinfeksjon med hep#&ittirus (HBV) hos HBV-DNA-

negative pasienter 6 maneder etter levertransplantasjon for heitt
indusert leversvikt.

Zutectra er kun indisert til voksne.

Samtidig bruk av adekvate antivirale midler skah, mgdvendig, vurderes
som standard for forebygging av hepatitt B reinjeks
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Markedsfaringstillatelser legemidler parallellimpar

Champix EU tablett, filmdrasjert 1 mg

MT(PDnr.: 08-7137

MTDato: 2010-01-25

Prosedyre: Nasjonal

Innehaver: Orifarm AS, Oslo, Norge
Eksportland: EU

Direkteimportert preparat: Champix tablett, filmsjext 1 mg "Pfizer”

Kreon 10000 Slovakia enterokapsel, hard

MT(PDnr.: 07-520(

MTDato: 201(¢-01-20

Prosedyre Nasjona

Innehaver: Orifarm AS, Oslo, Norge
Eksportland: Slovakia

Direkteimportert preparat: Creon 10000 enterokasad "Solvay Pharma”

Livial Storbritannia tablett 2,5 mg

MT(PDnr.: 09-7135

MTDato: 2010-01-22

Prosedyre Nasjona

Innehavel Farmagon AS, Oslo, Nor
Eksportlanc Storbritanni;

Direkteimportert preparat: Livial tablett 2,5 mg.XN Organon”

Norvasc Litauen tablett 5 mg

MT(PDnr.: 09-7032

MTDato: 2010-01-15
Prosedyre: Nasjonal

Innehavel Orifarm AS, Oslo, Norg
Eksportlanc Litauer

Direkteimportert prearat: Norvasc tablett 5 mg "Pfize

Norvasc Litauen tablett 10 mg

MT(P)nr.: 09-7030

MTDato: 2010-01-15

Prosedyre: Nasjonal

Innehaver: Orifarm AS, Oslo, Norge
Eksportland: Litauen

Direkteimportert prearat:. Norvasc tablett 10 mg "Pfize
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Prograf Polen kapsel, hard 0,5 mg

MT(PDnr.: 08-701C

MTDato: 201(-01-20

Prosedyre Nasjona

Innehaver: Farmagon AS, Oslo, Norge
Eksportland: Polen

Direkteimportert preparat: Prograf kapsel, hardrigs”Astellas Pharma”

Prograf Polen kapsel, hard 1 mg

MT(PI)nr.: 09-7013

MTDato: 2010-01-20

Prosedyre Nasjona

Innehavel Farmagon AS, Oslo, Nor
Eksportand Poler

Direkteimportert preparat: Prograf kapsel, harddl"Astellas Pharma”

Risperdal consta Polen pulver og veeske til depotiaksjonsveeske, suspensjon 37,5 mg

MT(PDnr.: 09-7055

MTDato: 2010-01-21

Prosedyre: Nasjonal

Innehaver: Farlic AS, Oslo, Norge
Eksportlanc Poler

Direkteimportert prearat: Risperdal consta pulver og veeske til depotinjelsjesske, <s-
pensjon 37,5 mg "Janssen-Cilag”

Risperdal consta Polen pulver og veeske til depotiaksjonsvaeske, suspensjon 50 mg

MT(PDnr.: 09-7056

MTDato: 2010-01-21

Prosedyre: Nasjonal

Innehaver: Farlic AS, Oslo, Norge
Eksportlanc Poler

Direkteimportert prearat: Risperdal consta pulver og veeske til depotinjelsjesske, <s-
pensjon 50 mg "Janssen-Cilag”

Ritalin Nederland tablett 10 mg

MT(PI)nr.: 07-5186

MTDato: 2010-01-19

Prosedyre: Nasjonal

Innehaver: Farmagon AS, Oslo, Norge
Eksportland: Nederland

Direkteimportert prearat. Ritalin tablett 10 mg "Novartis
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