Region

Ostergétland

Fucithalmic 1 % 6gonsalva

Licensalternativet nedan har bedémts som ett potentiellt alternativ till registrerad produkt.
Respektive vardenhet ansvarar for att bedoma om licenslakemedlet kan utgora ett Iampligt
behandlingsalternativ till det registrerade lakemedlet for varje specifik situation.

Jamforelse

Nedan foljer en jamforelse mellan det registrerade lakemedlet och féreslaget
licensldkemedel. Uppgifterna kommer fran tillgdngliga produktresuméer. Licenslakemedlets
produktresumé ar skriven pa engelska och tillhandahalls i sin helhet pa vardgivarwebbens
sida om Regiondvergripande licenser. Registrerad produkts produktresumé hittas pa fass.se.
Oversattningsverktyget Google Translate har anvénts for att dversétta och tolka delar av
produktresuméns text i syfte att tydliggora licenslakemedlets egenskaper enligt
nedanstaende tabell.

Det &r enbart delar av produktresumén som har bearbetats och nedanstdende
sammanfattning ska inte ses som en ersattning till licenslakemedlets fullstéandiga
produktresumé pa originalsprak. Sammanfattningen syftar istallet till att tillsammans med
svensk SPC kunna anvandas for att beskriva licenslakemedlet.

Registrerat lakemedel Licenslakemedel

Produktnamn Fucithalmic Fucithalmic

Innehavande av
marknadsforingstillstand

Amdipharm Limited
Temple Chambers, 3 Burlington Road,

Amdipharm Limited
Temple Chamber, 3 Burlington Road,

(MAH) samt Dublin 4, Irland Dublin, Dublin 4, Ireland
godkdnnandenummer Godkannande nr 10658 Control No. 230255, Variation No.: 04
Beredningsform Ogonsalva ViskOsa 6gondroppar

Styrka 1% 1%

Saltform av substans Fusidinsyra (vattenfri) Fusidinsyra (vattenfri)

Hjalpamnen Benzalkoniumklorid 0.11 mg/g Benzalkoniumklorid 0.11 mg/g
[Ev. koncentration] Karbomer Karbomer 5 mg/g
Mannitol Mannitol 50 mg/g
Natriumhydroxid Natriumhydroxid
Natriumedetat Dinatriumedetat 0.5 mg/g
Hanteringsangivelser Forvaras vid hogst 25°C Forvaras vid 2-25°C
Multidostuber ska kasseras 28 dagar efter
Oppnande
Forpackningsstorlek 5¢g 5¢g

Kommentarer till tabellen ovan

Den registrerade produkten benamns 6gonsalva, licensprodukten viskdsa dgondroppar, men
samma foretag ar innehavare av marknadsforingstillstand for bada och vi har inte identifierat
nagra skillnader i kompositionen, Vi saknar vissa uppgifter for att kunna avgéra om det ror
sig om exakt samma produkt, men de bor kunna hanteras och anvandas pa samma satt.

Kontakt

Vid fragor, kontakta Lakemedelsinformationscentralen genom LiLi@regionostergotland.se.

Licensjamforelse utford 2024-07-09 av
Morgan Edstrom, apotekare
Lakemedelsinformationscentralen

Klinisk farmakologi

Kontrasignerad av
[NAMN], apotekare

Lakemedelsinformationscentralen

Klinisk farmakologi


https://vardgivare.regionostergotland.se/vgw/kunskapsstod/lakemedel/licenslakemedel/regionovergripande-licenser
https://vardgivare.regionostergotland.se/vgw/kunskapsstod/lakemedel/licenslakemedel/regionovergripande-licenser
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