Lyfjastofnun

Icelandic Medicines Agency

Heiti lyfs

Lyfjaform

Ny markadsleyfi lyfja fyrir menn gefin ut i oktéber 2018

Styrkleiki

ATC

flokkur

Virkt efni

Markads-
leyfishafi

Afgreidslu-
tilhégun/
sérfreedimerking

6.11.2018

Sérstok takmorkun

Blitzima Innrennslispykkni, mg LO1XC02 Rituximabum INN Celltrion Healthcare  (R) Lyfsedilsskylt
lausn Hungary Kft.
Braftovi Hart hylki 75 mg Encorafenibum INN Pierre Fabre (R Z) Sérfraedingsmerkt  Avisun lyfsins er bundin vid
Médicament* (og lyfsedilsskylt) sérfreedinga i
krabbameinslaekningum.
Braftovi Hart hylki 50 mg Encorafenibum INN Pierre Fabre (R Z) Sérfraedingsmerkt  Avisun lyfsins er bundin vid
Médicament* (og lyfsedilsskylt) sérfreedinga i
krabbameinslaekningum.
Darunavir Medical Valley Filmuh(ouo tafla 600 mg JO5AE10 DARUNAVIR Laboratorios Liconsa, (R Z) Sérfraedingsmerkt  Avisun lyfsins er bundin vid
PROPYLENE S.A. (og lyfsedilsskylt) sérfreedinga i smitsjukdémum
GLYCOLATE
Darunavir Medical Valley FilmuhGouo tafla 400 mg JO5AE10 DARUNAVIR Laboratorios Liconsa, (R Z) Sérfraedingsmerkt  Avisun lyfsins er bundin vid
PROPYLENE S.A. (og lyfsedilsskylt) sérfreedinga i smitsjukdémum
GLYCOLATE
Deferiprone Lipomed Filmuh(ouo tafla 500 mg VO3AC02 Deferipronum INN Lipomed GmbH (R Z) Sérfraedingsmerkt  Avisun lyfsins er bundin vid
(og lyfsedilsskylt) sérfreedinga i bl6dsjukdomum.
Diklofenak Apofri Hlaup 11,6 mg/g MO02AA15 Diclofenacum INN Apofri AB (L) Ekki lyfsedilsskylt
tvietylamin
Gefitinib Mylan Filmuhtduo tafla 250 mg LO1XEQ2 Gefitinibum INN Mylan S.A.S.* (R Z) Sérfreedingsmerkt  Avisun lyfsins er bundin vid
(og lyfsedilsskylt) sérfreedinga i
krabbameinslaekningum.
Hulio Stungulyf, lausni 40 mg LO4AB04 Adalimumabum INN Mylan S.A.S (R Z) Sérfreedingsmerkt  Avisun lyfsins er bundin vid

afylltri sprautu

(og lyfsedilsskylt)

sérfreedinga i gigtarleekningum,
hadsjakdémum,
meltingarsjukdémum,
gigtarsjukdéomum barna,
6neemisfreedi og
augnlaekningum.
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Lyfjaform

Stungulyf, lausn i
afylitum lyfjapenna

Styrkleiki

mg

LO4ABO4

Virkt efni

Adalimumabum INN

Markads-

leyfishafi

Mylan S.A.S

Afgreidslu-
tilhégun/
sérfraedimerking

(R Z) Sérfreedingsmerkt
(og lyfsedilsskylt)

Sérstok takmorkun

Avisun lyfsins er bundin vid
sérfreedinga i gigtarleekningum,
hadsjukdémum,
meltingarsjukdomum,
gigtarsjukdémum barna,
6neemisfreedi og
augnlaekningum.

Hulio Stungulyf, lausn 40mg /0,8 ml LO4AB0O4 Adalimumabum INN Mylan S.A.S (R Z) Sérfraedingsmerkt  Avisun lyfsins er bundin vid
(og lyfsedilsskylt) sérfreedinga i gigtarleekningum,
hadsjukdémum,
meltingarsjukdomum,
gigtarsjukdémum barna,
6neemisfreedi og
augnlaekningum.
llumetri Stungulyf, lausni 100 mg LO4AC17 Tildrakizumabum INN Almirall S.A.* (R Z) Sérfraedingsmerkt  Avisun lyfsins er bundin vid
afylitri sprautu (og lyfsedilsskylt) sérfreedinga i hudsjukdémum.
Imfinzi Innrennslispykkni, 50 mg/ml LO1XC28 Durvalumabum INN AstraZeneca AB (R) Lyfsedilsskylt
lausn
Inhixa Stungulyf, lausni  30.000 a.e. ml B0O1ABO05 Enoxaparinum natricum Techdow Europe AB  (R) Lyfsedilsskylt
afylltri sprautu (300mg)/3 INN
Inhixa Stungulyf, lausni  12.000 a.e. ml B01AB05 Enoxaparinum natricum Techdow Europe AB  (R) Lyfsedilsskylt
afylitri sprautu (120mg)/0,8 INN
Inhixa Stungulyf, lausni  50.000 a.e. ml B0O1ABO05 Enoxaparinum natricum Techdow Europe AB  (R) Lyfsedilsskylt
afylltri sprautu (500mg)/5 INN
Inhixa Stungulyf, lausni  15.000 a.e. ml B01AB05 Enoxaparinum natricum Techdow Europe AB  (R) Lyfsedilsskylt
afylitri sprautu (150mg)/1 INN
Kigabeq Lausnartafla 100 mg NO3AG04 Vigabatrinum INN ORPHELIA Pharma (R Z) Sérfreedingsmerkt  Avisun lyfsins er bundin vid
SAS (og lyfsedilsskylt) sérfreedinga i taugasjukdémum
og i taugasjukdémum barna.
Kigabeq Lausnartafla 500 mg NO3AG04 Vigabatrinum INN ORPHELIA Pharma (R Z) Sérfraedingsmerkt  Avisun lyfsins er bundin vi®
SAS (og lyfsedilsskylt) sérfreedinga i taugasjukdomum
og i taugasjukdémum barna.
Lenalidomide Accord Hart hylki 25 mg LO4AX04 Lenalidomidum INN Accord Healthcare (R Z) Sérfreedingsmerkt  Avisun lyfsins er bundin vid

Limited*

(og lyfsedilsskylt)

sérfreedinga i bl6dsjukdéomum.
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Heiti lyfs

Lenalidomide Accord

Lyfjaform

Hart hylki

Styrkleiki

mg

ATC

flokkur

LO4AX04

Virkt efni

Lenalidomidum INN

Markads-
leyfishafi

Accord Healthcare
Limited*

Afgreidslu-
tilhégun/

sérfraedimerking
(R Z) Sérfreedingsmerkt
(og lyfsedilsskylt)

Sérstok takmorkun

Avisun lyfsins er bundin vid
sérfreedinga i bl6dsjukdomum.

Lenalidomide Accord Hart hylki 20 mg LO4AX04 Lenalidomidum INN Accord Healthcare (R Z) Sérfraedingsmerkt  Avisun lyfsins er bundin vid
Limited* (og lyfsedilsskylt) sérfraedinga i blédsjukdomum.
Lenalidomide Accord Hart hylki 25 mg LO4AX04 Lenalidomidum INN Accord Healthcare (R Z) Sérfraedingsmerkt  Avisun lyfsins er bundin vid
Limited* (og lyfsedilsskylt) sérfreedinga i bl6dsjukdomum.
Lenalidomide Accord Hart hylki 7,5 mg LO4AX04 Lenalidomidum INN Accord Healthcare (R Z) Sérfraedingsmerkt  Avisun lyfsins er bundin vid
Limited* (og lyfsedilsskylt) sérfraedinga i blédsjukdomum.
Lenalidomide Accord Hart hylki 15 mg LO4AX04 Lenalidomidum INN Accord Healthcare (R Z) Sérfraedingsmerkt  Avisun lyfsins er bundin vid
Limited* (og lyfsedilsskylt) sérfreedinga i bl6dsjukdomum.
Lenalidomide Accord Hart hylki 5 mg LO4AX04 Lenalidomidum INN Accord Healthcare (R Z) Sérfraedingsmerkt  Avisun lyfsins er bundin vid
Limited* (og lyfsedilsskylt) sérfraedinga i blédsjukdomum.
Mektovi Filmuhaouo tafla 15 mg LO1XE41 Binimetinibum INN Pierre Fabre (R Z) Sérfraedingsmerkt  Avisun lyfsins er bundin vid
Médicament* (og lyfsedilsskylt) sérfreedinga i
krabbameinsleekningum
Methylphenidate Teva Hart hylki med 30 mg NO6BAO4 Methylphenidatum INN Teva B.V. (R X) Eftirritunarskylt (og
breyttan hydroklorio lyfsedilsskylt)
losunarhrada
Methylphenidate Teva Hart hylki med 60 mg NO6BAO4 Methylphenidatum INN Teva B.V. (R X) Eftirritunarskylt (og
breyttan hydroklorio lyfsedilsskylt)
losunarhrada
Methylphenidate Teva Hart hylki med 40 mg NO6BAO4 Methylphenidatum INN Teva B.V. (R X) Eftirritunarskylt (og
breyttan hydroklorio lyfsedilsskylt)
losunarhrada
Methylphenidate Teva Hart hylki med 10 mg NO6BAO4 Methylphenidatum INN Teva B.V. (R X) Eftirritunarskylt (og
breyttan hydroklorio lyfsedilsskylt)
losunarhrada
Methylphenidate Teva Hart hylki med 20 mg NO6BAO4 Methylphenidatum INN Teva B.V. (R X) Eftirritunarskylt (og
breyttan hydroklorio lyfsedilsskylt)
losunarhrada
Midazolam Accord Stungulyf/innrennsli 1 mg/ml NO5CD08 Midazolamum INN Accord Healthcare (R) Lyfsedilsskylt
slyf, lausn hydroklorio B.V.
Midazolam Accord Stungulyf/innrennsli 5 mg/ml NO5CD08 Midazolamum INN Accord Healthcare (R) Lyfsedilsskylt
slyf, lausn hydroklério B.V.
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Omeprazol Hexal

Lyfjaform

Magasyrupolid hart
hylki

20

Styrkleiki

mg

A02BCO1

Virkt efni

Omeprazolum INN

Markads-

leyfishafi

Hexal A/S

Afgreidslu-
tilhégun/

sérfraedimerking
(R) Lyfsedilsskylt

Sérstok takmorkun

Omeprazol Hexal Magasyrupolid hart 40 mg A02BCO01 Omeprazolum INN Hexal A/S (R) Lyfsedilsskylt
hylki
Omeprazol Hexal Magasyrupolid hart 10 mg A02BCO01 Omeprazolum INN Hexal A/S (R) Lyfsedilsskylt
hylki
Pelgraz Stungulyf, lausni 6 mg /0,6 ml LO3AA13 Pegfilgrastimum INN Accord Healthcare (R Z) Sérfreedingsmerkt  Avisun lyfsins er bundin vid
afylltri sprautu Limited* (og lyfsedilsskylt) sérfreedinga i
krabbameinslaekningum og
bl6dsjukdémum.
Ritemvia Innrennslispykkni, 100 mg LO1XC02 Rituximabum INN Celltrion Healthcare  (R) Lyfsedilsskylt
lausn Hungary Kift.
Rituzena Innrennslispykkni, 100 mg L01XC02 Rituximabum INN Celltrion Healthcare  (R) Lyfsedilsskylt
lausn Hungary Kft.
Sevelamer carbonate Zentiva Mixtaruduft, dreifa 0,8 g VO3AEQ2 Sevelamerum INN Genzyme Europe (R) Lyfsedilsskylt
karbonat B.V.*
Slenyto Fordatafla 1 mg NO5CHO1 Melatoninum RAD Neurim (R) Lyfsedilsskylt
Pharmaceuticals EEC
Limited
Slenyto Fordatafla 5 mg NO5CHO1 Melatoninum RAD Neurim (R) Lyfsedilsskylt
Pharmaceuticals EEC
Limited
Thyrofix Tafla 25 mikrég HO3AA01 Levothyroxinum INN Uni-Pharma Kleon (R) Lyfsedilsskylt
natrium Tsetis Pharmaceutical
Laboratories S.A.
Thyrofix Tafla 50 mikrég HO3AA01 Levothyroxinum INN Uni-Pharma Kleon (R) Lyfsedilsskylt
natrium Tsetis Pharmaceutical
Laboratories S.A.
Thyrofix Tafla 100 mikrég HO3AA01 Levothyroxinum INN Uni-Pharma Kleon (R) Lyfsedilsskylt
natrium Tsetis Pharmaceutical
Laboratories S.A.
Thyrofix Tafla 75 mikrég HO3AA01 Levothyroxinum INN Uni-Pharma Kleon (R) Lyfsedilsskylt
natrium Tsetis Pharmaceutical
Laboratories S.A.
Valganciclovir Medical Valley Filmuhtdud tafla 450 mg JO5AB14 Valganciclovirum INN Laboratorios Liconsa, (R) Lyfsedilsskylt
hydroklério S.A.
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Verzenios

Lyfjaform

Filmuhaoud tafla

Styrkleiki

mg

Virkt efni

Abemaciclibum INN

Markads-

leyfishafi

Eli Lilly Nederland
B.V.

Afgreidslu-
tilhégun/

sérfraedimerking
(R Z) Sérfreedingsmerkt
(og lyfsedilsskylt)

Sérstok takmorkun

Avisun lyfsins er bundin vid
sérfreedinga i
krabbameinsleekningum

Verzenios Filmuh(ouo tafla 100 mg LO1XE Abemaciclibum INN Eli Lilly Nederland (R Z) Sérfraedingsmerkt  Avisun lyfsins er bundin vid
B.V. (og lyfsedilsskylt) sérfreedinga i
krabbameinslaekningum.
Verzenios Filmuh(ouo tafla 150 mg LO1XE Abemaciclibum INN Eli Lilly Nederland (R Z) Sérfraedingsmerkt  Avisun lyfsins er bundin vid
B.V. (og lyfsedilsskylt) sérfreedinga i
krabbameinsleekningum
Voltafenak Rapid Filmuhaouo tafla 50 mg MO1ABO5 Diclofenacum INN kalium  Apofri AB (R) Lyfsedilsskylt
Xerava Stofn fyrir 50 mg JO1AA13 Eravacyclinum INN Tetraphase (R) Lyfsedilsskylt
innrennslispykkni, Pharmaceuticals

lausn

Ireland Limited
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