{ LAKEMEDELSVERKET )
SWEDISH MEDICAL PRODUGTS AGENCY Sam m anfattn in g av bes I ut

Datum: 2026-02-13
Diarienummer: 5.2.3-2026-010286

Sammanfattning av beslut angaende ansdkan om att
tillhandahalla receptbelagt lakemedel med felaktig
markning avseende sakerhetsdetaljer

Beslut
Lakemedelsverket bifaller Advanz Pharma Limited:s ans6kan om dispens fran kravet att
sakerhetsdetaljer ska vara trycka direkt pa forpackningen gallande nedanstaende lakemedel.

Dispensen galler till dess att det finns lakemedel med godkand markning att tillga, dock
langst till och med 31 augusti 2027. Efter denna tidpunkt far lakemedlet med felaktigt tryckta
sakerhetsdetaljer inte langre tillhandahallas pa den svenska marknaden.

Dispensen géller foljande forpackningar:

Lakemedel Aggrastat 50 mikrogram/ml Infusionsvatska, 16sning
MA-nummer 14829
Batchnummer 13TIF222 och 13UBF236
Utgangsdatum 2027-08-31 (batch 13TIF222)

2028-01-31 (batch 13UBF236)
Forpackningstyp Kartong for infusionspase (IntraVia) i ytterpase av folie, 250 ml
Antal forpackningar 3020 st (1414 av batch 13TIF222, 1606 av batch 13UBF236)
Produktkod 07046260044500
Varunummer 004450

Dispensen omfattar forpackningar dar sakerhetsdetaljerna ar paklistrade forpackningarna
med en etikett.
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