Lyfjastofnun

Icelandic Medicines Agency

Heiti lyfs

Lyfjaform

Ny markadsleyfi lyfja fyrir menn gefin Gt i mai 2019

SIEIY

ATC
flokkur

Virkt efni

Markads-
leyfishafi

Afgreioslu-
tilhégun/

19.6.2019

Sérstok takmorkun

sérfraedimerking

Anagrelide Sandoz Hart hylki 0,5 mg LO1XX35  Anagrelidum INN hydroklorio Sandoz A/S* (R Z) Sérfreedingsmerkt  Avisun lyfsins er bundin vié
(og lyfsedilsskylt) sérfreedinga i bl6dsjukdémum
Carbimazole Orifarm Tafla 5 mg HO3BBO1 Carbimazolum INN Orifarm Generics A/S  (R) Lyfsedilsskylt
Carbimazole Orifarm Tafla 10 mg HO3BBO1 Carbimazolum INN Orifarm Generics A/S  (R) Lyfsedilsskylt
Carbimazole Orifarm Tafla 20 mg HO3BBO1 Carbimazolum INN Orifarm Generics A/S  (R) Lyfsedilsskylt
Carbimazole Orifarm Tafla 15 mg HO3BBO1 Carbimazolum INN Orifarm Generics A/S  (R) Lyfsedilsskylt
Levetiracetam STADA Mixtara, lausn 100 mg/ml NO3AX14 Levetiracetamum INN STADA Arzneimittel  (R) Lyfsedilsskylt
AG
Lorviqua Filmuhtousd tafla 25 mg LO1XE44  Lorlatinibum INN Pfizer Europe MA (R Z) Sérfreedingsmerkt  Avisun lyfsins er bundin vid
EEIG* (og lyfsedilsskylt) sérfreedinga i
lungnalaekningum og
krabbameinslaekningum.
Lorviqua Filmuh(ouo tafla 100 mg LO1XE44  Lorlatinibum INN Pfizer Europe MA (R Z) Sérfraedingsmerkt  Avisun lyfsins er bundin vid
EEIG* (og lyfsedilsskylt) sérfreedinga i
lungnaleekningum og
krabbameinslaekningum.
Methylphenidate STADA Hart hylki med 30 mg NO6BAO4  Methylphenidatum INN hydroklorid  STADA Arzneimittel (R X) Eftirritunarskylt (og
breyttan AG lyfsedilsskylt)
losunarhrada
Methylphenidate STADA Hart hylki med 40 mg NO6BAO4  Methylphenidatum INN hydroklorid  STADA Arzneimittel (R X) Eftirritunarskylt (og
breyttan AG lyfsedilsskylt)
losunarhrada
Methylphenidate STADA Hart hylki med 20 mg NO6BAO4  Methylphenidatum INN hydroklorid  STADA Arzneimittel (R X) Eftirritunarskylt (og
breyttan AG lyfsedilsskylt)
losunarhrada
Methylphenidate STADA Hart hylki med 60 mg NO6BAO4  Methylphenidatum INN hydroklorid  STADA Arzneimittel (R X) Eftirritunarskylt (og
breyttan AG lyfsedilsskylt)
losunarhrada
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Norditropin NordiFlex

Lyfjaform Styrkleiki

Stungulyf, lausn i
afylitum lyfjapenna

5mg /1,5 ml

ATC

flokkur

HO1ACO1

Markads-

WO G leyfishafi

Somatropinum INN Novo Nordisk A/S*

Afgreidslu-
tilhégun/

sérfreedimerking
(R Z) Sérfreedingsmerkt
(og lyfsedilsskylt)

Sérstok takmorkun

Avisun lyfsins er bundin vid
sérfreedinga i efnaskipta- og
innkirtlalaekningum og
sérfreedinga i
barnaefnaskiptalaekningum.

Norditropin NordiFlex Stungulyf, lausn i 15 mg/1,5 ml HO1AC01 Somatropinum INN Novo Nordisk A/S* (R Z) Sérfreedingsmerkt  Avisun lyfsins er bundin vié
afylitum lyfjapenna (og lyfsedilsskylt) sérfreedinga i efnaskipta- og
innkirtlalaekningum og
sérfraedinga i
barnaefnaskiptalaekningum.
Norditropin NordiFlex Stungulyf, lausn i 10 mg/1,5 ml HO1AC01 Somatropinum INN Novo Nordisk A/S* (R Z) Sérfreedingsmerkt  Avisun lyfsins er bundin vid
afyllitum lyfjapenna (og lyfsedilsskylt) sérfreedinga i efnaskipta- og
innkirtlalaekningum og
sérfreedinga i
barnaefnaskiptalaekningum.
Octreoanne Stungulyfsstofn og 30 mg HO01CB02 Octreotidum INN acetat Teva B.V. (R) Lyfsedilsskylt
leysir, fordadreifa
Octreoanne Stungulyfsstofn og 20 mg HO01CB02 Octreotidum INN acetat Teva B.V. (R) Lyfsedilsskylt
leysir, fordadreifa
Octreoanne Stungulyfsstofn og 10 mg HO01CB02 Octreotidum INN acetat Teva B.V. (R) Lyfsedilsskylt
leysir, fordadreifa
PALYNZIQ Stungulyf, lausn i 10 mg A16AB19 Pegvaliasum INN BioMarin International (R Z) Sérfraedingsmerkt  Avisun lyfsins er bundin vid
afylitri sprautu Limited (og lyfsedilsskylt) sérfreedinga i
innkirtlasjukdémum og
erfdasjukdomum.
Pazenir Innrennslisstofn, 5 mg/ml LO1CDO1 Paclitaxelum INN Teva B.V. (R) Lyfsedilsskylt
ordreifa
Pemetrexed WH Innrennslispykkni, 25 mg/ml LO1BAO4 Pemetrexed Williams & Halls ehf  (R) Lyfsedilsskylt
lausn
Salmeterol/Fluticasone Wellnex Innéndunarduft, 50 mikr6g/100 mikro RO3AK06 Salmeterolum INN Wellnex GmbH (R) Lyfsedilsskylt

afmaeldir skammtar g/ska

mmt

xinaféat,Fluticasonum INN prépiénat
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Salmeterol/Fluticasone Wellnex

Lyfjaform

Innéndunarduft,

Styrkleiki

50 mikr6g/250 mikré

ATC

flokkur

RO3AKO06

Virkt efni

Salmeterolum INN

Markads-
leyfishafi

Wellnex GmbH

Afgreidslu-
tilhégun/

sérfreedimerking
(R) Lyfsedilsskylt

Sérstok takmorkun

afmeeldir skammtar g/ska xinafdat,Fluticasonum INN prépiénat
mmt
Sinora Innrennslispykkni, 1 mg/ml  CO1CA03 Noradrenalinum tartrat Sintetica GmbH (R) Lyfsedilsskylt
lausn (norepinephrinum INN tartrat)
Sinora Innrennslislyf, 0,1 mg/ml  CO1CAO03 Noradrenalinum tartrat Sintetica GmbH (R) Lyfsedilsskylt
lausn (norepinephrinum INN tartrat)
Sinora Innrennslislyf, 0,2 mg/ml  CO1CA03 Noradrenalinum tartrat Sintetica GmbH (R) Lyfsedilsskylt
lausn (norepinephrinum INN tartrat)
Sunitinib Alvogen Hart hylki 12,5 mg LO1XEO4  SUNITINIB Alvogen Malta (R Z) Sérfreedingsmerkt  Avisun lyfsins er bundin vié
Operations (ROW) (og lyfsedilsskylt) sérfreedinga i
Ltd. krabbameinslaekningum
Sunitinib Alvogen Hart hylki 25 mg LO1XEO4  SUNITINIB Alvogen Malta (R Z) Sérfraedingsmerkt  Avisun lyfsins er bundin vid
Operations (ROW) (og lyfsedilsskylt) sérfreedinga i
Ltd. krabbameinslaekningum
Sunitinib Alvogen Hart hylki 50 mg LO1XEO4  SUNITINIB Alvogen Malta (R 2) Sérfraedingsmerkt  Avisun lyfsins er bundin vid
Operations (ROW) (og lyfsedilsskylt) sérfraedinga i
Ltd. krabbameinslaekningum
Waylivra Stungulyf, lausn i 285 mg Volanesorsen sodium Akcea Therapeutics (R Z) Sérfreedingsmerkt  Avisun lyfsins er bundin vid
afylltri sprautu Ireland Ltd (og lyfsedilsskylt) sérfraedinga i
hjartasjukdémum,
meltingarsjukdomum og
innkirtlasjukdémum.
Zynteglo Innrennslislyf, Autologous CD34+ cells transduced bluebird bio (R) Lyfsedilsskylt
ordreifa with BB305 vector encoding beta-A- (Netherlands) B.V.
T87Q-globin
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