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VURDERING AV BYTTBARHET 
 

Legemiddel som skal vurderes 
for bytte 
Generika Biotilsvarende 

 

x  

Referanse 
 
 

Kommentar 
 

Preparatnavn Bimabloc 0,3 mg/ml/5 mg/ml 
øyedråper, oppløsning 

Ganfort 0,3 mg/ml/5 
mg/ml øyedråper, 
oppløsning 

 

Søkegrunnlag Hybrid søknad (Artikkel 10(3) i 
Direktiv No 2001/83/EC) 

  

Ja Biowaiver Nei Er bioekvivalensstudier utført?  

 x  

 Hvis nei, spesifiser: 

Bioekvivalensstudier/biowaiver There are no objections to 
approval of Bimabloc, from a 
non-clinical and clinical point of 
view. The quality of the generic 
product, Bimabloc, is found 
adequate. Active substances 
and excipients of the proposed 
and reference product are 
qualitatively and quantitatively 
essentially similar, i.e., the 
criteria for a biowaiver are met 
and no new clinical data is 
necessary. The product 
information is acceptable. 
The benefit/risk is considered 
positive, and the application is 
therefore recommended for 
approval. 
 

  

Indikasjon Reduksjon av forhøyet 
intraokulært trykk (IOP) hos 
voksne pasienter med 
åpenvinkelet t glaukom eller 
okulær hypertensjon som ikke 
har tilstrekkelig effekt av lokale 
betablokkere eller 
prostaglandinanaloger. 

Til nedsettelse av 
forhøyet intraokulært 
trykk (IOP) hos voksne 
pasienter med 
åpenvinkelet glaukom 
eller okulær hypertensjon 
som ikke har tilstrekkelig 
effekt av lokale 

 



 
 
 

 
 
 

betablokkere eller 
prostaglandinanaloger. 

Administrasjonsmåte/legemiddelform Til Okulær bruk. 
Hvis det brukes mer enn ett 
lokalt oftalmisk legemiddel, skal 
hver enkelt de tas med minst 5 
minutters mellomrom.  
  
Ved bruk av nasolakrimal 
okklusjon eller lukking av 
øyelokkene i 2 minutter, vil den 
systemiske absorpsjonen 
reduseres. Dette kan føre til en 
reduksjon i systemiske 
bivirkninger og en økning i lokal 
aktivitet.   
 

Hvis mer enn ett lokalt 
øyelegemiddel skal 
brukes, skal de gis med 
minst 5 minutters 
mellomrom. Ved bruk av 
nasolakrimal okklusjon 
eller øyelokkene lukkes i 
2 minutter, vil den 
systemiske absorpsjon 
reduseres. Dette kan 
føre til en nedgang i 
systemiske bivirkninger 
og en økning i lokal 
aktivitet. 

 

Ja Nei Er farmakologiske egenskaper like? 
x  

 Hvis nei, spesifiser: 

Virkestoff 0,3 mg bimatoprost og 5 mg 
timolol (som timololmaleat) 

0,3 mg bimatoprost og 5 
mg timolol (som 6,8 mg 
timololmaleat) 

Er eventuelle 
ulikheter klinisk 
relevant? 
Ja Nei 

(spesifiser) 
Hjelpestoff Hver ml oppløsning inneholder 

0,05 mg benzalkoniumklorid.  
Hver ml av oppløsningen 
inneholder 0,95 mg fosfater. 
 
Benzalkoniumklorid  
Dinatriumfosfat  (E339) 
Sitronsyre monohydrat (E330) 
Natriumklorid  
Hydroklorsyre (E507) (for pH 
justering adjustment)  
Natriumhydroksid (E524) (for 
pH justering)  
Vann til injeksjonsvæske 
 

Hjelpestoff(er) med kjent 
effekt Hver ml 
oppløsning inneholder 
0,05 mg 
benzalkoniumklorid. 
 
Natriumklorid 
Dinatriumhydrogenfosfat-
heptahydrat 
Sitronsyremonohydrat 
Saltsyre eller 
natriumhydroksid (til pH-
justering)  
Renset vann 

 x 

Kvalitativ 
sammensetning 

Holdbarhet 2 år. 
Etter første åpning av flasken: 
skal brukes innen 4 uker. 
 

2 år. 
Når endosebeholderen 
er tatt ut av posen, skal 
den brukes innen 7 
dager. Alle 
endosebeholdere skal 
oppbevares i posen og 
kastes 10 dager etter 
åpning av posen. 

  

 
Vurdering i Assessment Report There are no objections to approval of Bimabloc, from a non-clinical and clinical point of 

view. The quality of the generic product, Bimabloc, is found adequate. Active 



 
 
 

 
 
 

substances and excipients of the proposed and reference product are qualitatively and 
quantitatively essentially similar, i.e., the criteria for a biowaiver are met and no new 
clinical data is necessary. The product information is acceptable. 
The benefit/risk is considered positive, and the application is therefore recommended 
for approval. 

Vurdering av medisinsk 
likeverdighet 

Vurdert som medisinsk likeverdige av saksbehandler. 

Opptak på byttelisten i henhold 
til retningslinjene 

Krever høring, jf. Byttegruppens retningslinjer (artikkel 10(3)).  

Ja (dato) Nei, ikke aktuelt. 
 

Høring utstedt 

11.06.2025  
 
 


