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

Datum: 2025-08-21
Diarienummer: 5.2.3-2025-069087

Sammanfattning av beslut angaende ansdkan om
tilhandahallande av lakemedel i utlandsk forpackning

Beslut

Lakemedelsverket bifaller Viatris Limited:s anstkan om tillhandahallande av nedanstaende
lakemedel i utlandsk férpackning avsedd for den nederlandska marknaden.

Detta beslut ersatter tidigare beslut daterat 2025-01-31, dnr 5.2.3-2025-008052.

Foljande villkor géller for beslutet:

e Dispensen galler till dess att det finns [akemedel med godk&nd svensk méarkning och
bipacksedel att tillga, dock langst till och med 31 december 2026. Efter denna
tidpunkt far lakemedlet med nederlandsk markning och bipacksedel inte langre
tilhandahallas p& den svenska marknaden.

e Bertrda aktorer inom apotek och partihandel till vilka lakemedlet levereras ska
informeras om dispensen. Det ska av informationen tydligt framga vilka batcher som
omfattas av dispensen samt om att svensk bipacksedel finns att tillga pa
www.lakemedelsverket.se.

e De utlandska férpackningar som omfattas av dispensen ska endast levereras till
dosapotek for dosdispensering.

Dispensen géller foljande forpackningar:

Lakemedel Alendronat Viatris Veckotablett 70 mg, tablett

Lakemedel (NL) Alendroninezuur Mylan 70 mg, tabletten

Asp/MA-nummer 2005-0939/23016

Batchnummer 3210142, 3210143 och 3206123

Utgangsdatum 2027-05-31 (batch 3210142 och 3210143)
2027-03-31 (batch 3206123)

Forpackningstyp Burk, 100 tabletter (dosdispensering)

Antal forpackningar 5000 st

Produktkod (SE) 07046264689097

Produktkod (NL) 08717472413185

Varunummer 468909

Skillnad mot féregaende beslut (dnr 5.2.3-2025-008052) ar en forlangning av beslutets
giltighetstid, samt tillagg av ytterligare 2000 forpackningar fran ny batch (3206123).
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